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SENADO FEDERAL

PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 14, DE 2012

Estabelece direitos e garantias dos portadores de
Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso
médico ou odontoldgico, dispée sobre mecanismos de
controle e monitoramento desses produtos, determina a
notificagdo compulséria em caso de defeitos
detectados e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei estabelece direitos e garantias dos portadores de orteses,
préteses e materiais implantaveis de uso médico ou odontoldgico, dispée sobre
mecanismos de controle e monitoramento desses produtos, determina a notificagao
compulsdria em caso de defeitos detectados e da outras providéncias.

Art. 2° Sao direitos e garantias dos portadores de Orteses, préteses e
materiais implantaveis de uso médico ou odontolégico:

| — atendimento digno e de qualidade pelos profissionais e estabelecimentos
de saude, incluindo servicos e instalacbes adequados a execugao dos procedimentos
médicos e odontoldgicos;

Il — segurangca de que a fabricacdo das Orteses, proteses e materiais
implantaveis segue, rigorosamente, as normas técnicas e boas praticas de fabricagao, e
de que os materiais utilizados sdao biocompativeis, biofuncionais, bioinertes, atdxicos e,
quando for o caso, mecanicamente adequados para substituirem tecidos e 6rgaos
humanos;
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[l — acesso a informacdes sobre os produtos e suas caracteristicas
essenciais, incluindo especificagdes técnicas e riscos que possam apresentar a saude,
em linguagem acessivel,

IV — substituicdo gratuita de produtos implantados defeituosos ou que nao
estejam em conformidade com as especificagdes técnicas constantes de seu registro
oficial, tenham sido eles implantados, originalmente, com finalidade estética ou
reparadora;

V — acompanhamento médico ou odontoldgico para pessoas portadoras de
orteses, proteses ou materiais implantaveis que estejam sob investigacao sanitaria;

VI — acesso facilitado as esferas administrativas e judiciais competentes,
para assegurar o cumprimento no disposto nesta Lei.

§ 1° Seréo estabelecidos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, com a
participacdo das entidades da area de especializacao, para fins de avaliacao, diagndstico,
conduta e acompanhamento médico ou odontolégico dos casos a que se referem os
incisos IV e V do caput.

§ 2° Para efeitos do inciso IV do caput, o acompanhamento clinico, os
exames complementares, o procedimento médico ou odontoldgico de substituicao e o
produto substituto serdo oferecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e pelas
operadoras de planos privados de assisténcia a saude, conforme o procedimento cirdrgico
originario tenha sido realizado pelo SUS ou pela rede privada suplementar.

§ 3° O disposto no inciso IV do caput se aplica no caso de produtos que
forem comprovados como nocivos a saude pela autoridade sanitaria, mesmo que fossem
considerados seguros a época do procedimento.

Art. 3° O implante cirurgico de Orteses, proteses e materiais implantaveis de
uso médico ou odontolégico s6 podera ser realizado por estabelecimento de saude,
publico ou privado, e por profissionais previamente autorizados por 6rgao de diregao do
Sistema Unico de Saude.

Paragrafo unico. As instituicbes referidas no caput manterdo registros dos
implantes cirurgicos realizados, contendo o0 nome do paciente e seu prontuario médico ou
odontoldgico, numero de registro e cddigo identificador do produto implantado, data da
cirurgia, nome e assinatura do cirurgiao responsavel.

Art. 4° O registro de Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso
médico ou odontolégico, para fins de produgédo, importacdo, comercializagdo ou
distribuicéo fica condicionado a aprovagédo do produto em procedimentos de analise de
qualidade, a emissao de certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao e a
existéncia de mecanismo de rastreabilidade, definidos na forma do regulamento.

§ 1° Nao serdo registrados produtos que tenham, em sua composicao,
materiais que nao sejam reconhecidamente biocompativeis, biofuncionais, bioinertes,
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atoxicos e, quando for o caso, mecanicamente adequados para substituirem tecidos e
partes do organismo humano.

§ 2° Aplicam-se ao registro de orteses, préteses e materiais implantaveis de
uso medico ou odontoldgico, as disposi¢coes contidas nos artigos 12 a 15 da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976.

Art. 5° As informacdes a que se refere o inciso Il do art. 2° deverao constar
de documento que acompanhara a importagdo, a distribuicdo, a comercializacao e a
utilizacao final dos produtos, emitido conforme o regulamento.

Art. 6° Fica instituido o Cadastro Nacional de Implantes Cirurgicos, que
agregara informacgdes sobre unidades de saude autorizadas, produtos, casos e
notificacbes de defeitos, além de outras informacbées pertinentes, na forma do
regulamento.

Art. 7° Os casos de defeito detectado por profissionais ou servigos de saude
em Ortese, protese ou material implantavel de uso médico ou odontolégico sao de
notificagcdo compulsdria as autoridades sanitarias.

§ 1° Recebida a notificagédo, a autoridade sanitaria € obrigada a proceder a
investigacao pertinente para verificar a conformidade do produto as suas especificagdes
técnicas e identificar as causas do defeito.

§ 2° O portador do produto com defeito tem o direito de conhecer os
resultados conclusivos da investigacao técnica procedida pela autoridade sanitéria.

Art. 8° Em casos determinados, a autoridade sanitaria podera estabelecer
procedimentos especificos de retirada e analise do produto implantado, a fim de obter
informagdes que possam subsidiar a investigacéo das causas do defeito.

Art. 9° A responsabilidade do fabricante e do produtor, nacional ou
estrangeiro, do importador e do comerciante de Orteses, préteses ou materiais
implantaveis de uso médico ou odontoldégico, pela reparacdo dos danos causados a
saude, por produto defeituoso, nao depende da existéncia de culpa, nos termos da Lei n°
8.078, de 11 de setembro de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor.

Art. 10. A inobservéncia das disposicoes desta Lei constitui infracdo
sanitaria punivel nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
sancdes penais e civis cabiveis.

Art. 11, Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias de sua
publicacao oficial.
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JUSTIFICACAO

Os implantes de proteses e outros materiais de uso meédico ou odontoldgico,
assim como a utilizagdo de drteses, tém contribuido, de forma crescente, com a melhoria
da qualidade de vida das pessoas, especialmente com o desenvolvimento de novos
materiais e o avango da tecnologia. O mercado internacional de implantes cirdrgicos
mobiliza bilhdes de ddlares na comercializagédo desses produtos. No Brasil, uma grande
parte desse mercado € movimentada pelo Sistema Unico de Saude. O Pais, no entanto,
ainda nao possui legislagdo que regule de forma especifica os direitos dos portadores e
que estabeleca mecanismos préprios de controle de qualidade e monitoramento da
utilizacdo desses produtos.

Na medida em que o uso de orteses, protese e outros materiais implantaveis
torna-se mais comum no pais, faz-se necessario o Estado exercer um controle mais
severo e continuo sobre esses produtos. Nao é raro a autoridade sanitaria — Anvisa —
identificar produtos com problemas técnicos que podem ocasionar graves prejuizos a
saude dos portadores que deles se utilizam. Em 30 de dezembro de 2011, as proteses
mamarias importadas das marcas PIP (Poli Implant Prothese) e Rofil tiveram seu registro
cancelado pela Anvisa. O caso recebeu grande atencdo dos meios de comunicagdo. Em
26 de janeiro de 2012, a Anvisa suspendeu 156 lotes de implantes ortopédicos (préteses
de fémur, tibia, cabeca do fémur e outros materiais) fabricados por uma empresa
nacional.

O cancelamento do registro ou a suspensao de produtos de uso médico ou
odontoldgico, pela autoridade sanitaria, em razdo de riscos que apresentem a saude,
deixa os portadores de drteses, proteses e materiais implantaveis apreensivos quanto ao
risco a que possam estar submetidos e inseguros quanto as possibilidades de tratamento
a que terdo acesso. Dai a importancia de se prever, em lei, expressamente, os direitos
dos portadores desses produtos, entre 0s quais 0 de seguranca quanto a adocéo das
melhores praticas de fabricacdo e quanto ao uso de materiais adequados na composicao
dos produtos, assim como o de acesso a informagdes sobre os produtos, incluindo suas
caracteristicas essenciais e riscos que possam apresentar a saude.

O projeto assegura, ainda, o direito de substituicado de produtos implantados
defeituosos ou que nado estejam em conformidade com as especificagbes técnicas
constantes de seu registro oficial. E o caso da fraude ocorrida com as proteses mamarias
importadas das marcas PIP (Poli Implant Prothese) e Rofil. Nessas situagdes, ndo importa
se o implante origindrio teve finalidade estética ou reparadora, a cirurgia de substituicao,
assim como a nova proétese, deve ser oferecida pelo SUS ou pelo plano privado de
assisténcia a saude, conforme o caso. Caso ainda ndo haja certeza do risco que o
produto possa causar a saude, os portadores passam a ter direito a um acompanhamento
médico especifico, tudo de acordo com protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
elaboradas com a participacdo das entidades médicas e odontolégicas da éarea de
especializacgao.
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O aprimoramento dos mecanismos de controle de qualidade das orteses,
proteses e materiais implantaveis passa pelo condicionamento do registro desses
produtos a realizagao de testes de qualidade e a emissao de certificado de cumprimento
de boas praticas de fabricagdo. O projeto veda o registro de produtos compostos por
materiais que ndo sejam, reconhecidamente, biocompativeis, biofuncionais, bioinertes,
atoxicos e, quando for o caso, mecanicamente adequados para substituirem tecidos e
partes do organismo humano.

O controle de qualidade também ¢é exercido pelo consumidor, ao exercer seu
poder de compra, na medida em que tenha acesso a informagdes claras e completas
sobre o produto, inclusive especificacdes técnicas e riscos que possam apresentar a
saude. Por esse motivo, o projeto prevé que um documento que contenha tais
informagdes acompanhe a vida util do produto, desde sua fabricacdo até seu consumo
final.

As inovacgbes propostas para aprimorar 0s mecanismos de monitoramento
incluem a criacdo do Cadastro Nacional de Implantes Cirurgicos e a obrigacdo de os
estabelecimentos de saude manterem registro dos implantes cirdrgicos realizados,
incluindo nome do paciente e seu prontuario, numero de registro e cédigo identificador do
produto implantado, data da cirurgia, nome e assinatura do cirurgido responsavel. Esses
instrumentos buscam viabilizar o rastreamento dos produtos utilizados, o que permite
tornar mais agil a resposta do poder publico, sempre que forem identificados casos de
produtos defeituosos, e facilita a vida dos usuarios que precisam resgatar informacgdes de
seu interesse.

As falhas em produtos implantados podem ser desencadeadas por varios
fatores, como erros de projeto, de fabricagdo do produto, de selecdo de material ou no
procedimento cirurgico; falhas na reparagdo do 0sso; uso improprio; ou, ainda, pela
combinacao desses fatores. Durante a cirurgia de substituicao do componente defeituoso,
podem ser obtidas muitas informacdes uteis a elucidagdo das causas do defeito do
implante. Para isso, € preciso que alguns procedimentos investigativos sejam observados.
De acordo com Cesar R. de Farias Azevedoe Eduardo Hippert Jr.,

. existe nos paises desenvolvidos uma legislacdo sanitaria adequada,
mecanismos reguladores e normas técnicas especificas, como por exemplo
da ASTM (American Society for Testing and Materials) e da I1SO
(International Organization for Standartization), para guiar os procedimentos
de retirada, notificacdo e analise dos implantes que falharam. Estudos
realizados na década de 60, nos Estados Unidos, apontavam um indice de
falha em implantes metalicos de aproximadamente 5% (Martz, 1967, apud
Dumblenton & Miller, 1975), e outra estimativa americana da década de 70,
apontava um indice inferior a 1% para os implantes mais comuns (Black,
1976). Dados atuais apontam, por exemplo, indice de falha em implantes de
quadril em torno de 0,01%. Nesse caso, um aumento do indice de falhas
para 0,03% motivou o recall das pecas pelas agéncias reguladoras dos
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Estados Unidos e Europa (FDA, 2001; MDA, 2001).” (Cad. Saude Publica,
Rio de Janeiro, 18(5):1347-1358, set-out, 2002)

A melhoria nos indicadores de falhas nos implantes metalicos verificada nos
Estados Unidos esta diretamente associada a observacao de procedimentos de retirada,
notificacdo e analise. As normas internacionais da ASTM (American Society for Testing
and Materials), por exemplo, “recomendam que, durante a reoperagcao, a equipe médica
deva fotografar o local antes e depois da retirada do implante; obter amostras para
exames microbiologicos e histologicos; retirar cuidadosamente o implante, preservando as
superficies danificadas e de fratura; identificar todos os componentes e promover a
esterilizacdo das pecas”, entre outras medidas e procedimentos. Entre estes esta a
analise do material por uma equipe multidisciplinar e a alimentacdo de um banco de
dados gerido pelo Instituto Nacional de Saude dos Estados Unidos (National Institute of
Health), em apoio a um programa de melhoria aos implantes médicos. (C. R. Azevedo e
E. Hippert Jr, idem)

E nesse sentido que o projeto prevé a notificagdo compulséria de casos de
defeitos detectados, além da possibilidade de se estabelecerem procedimentos
especificos de retirada e analise do produto implantado, se Uteis para a obtencdo de
informacgdes que ajudem a esclarecer as causas do defeito. O objetivo dessas propostas
ndo é apenas o de propiciar uma resposta ao caso individual, para apuracdo de
responsabilidades e apuracdo das sancgbes cabiveis, mas, fundamentalmente, o de
viabilizar estudos estatisticos que apontem para as principais causas, os indices de
falhas, os custos , entre outras informagdes que possam subsidiar a definicao de medidas
preventivas e de acoes setoriais.

Finalmente, cumpre observar que a protecdo mais efetiva a saude dos
portadores de Orteses, proteses e materiais implantaveis de uso médico e odontoldgico
evitara despesas publicas com a substituicdo precoce de implantes e materiais
inadequados ao uso humano. Afinal, evitar um custo extra para o SUS €&, em ultima
analise, evitar um custo extra para toda a sociedade que o financia.

Ante o exposto, considerando importadncia do tema e sua relevéncia
crescente no ambito da saude, solicito o apoio dos nobres Parlamentares para a
aprovacao do presente Projeto de Lei.

Sala das Sessoes,

Senador ANTONIO CARLOS VALADARES
Lider do PSB
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LEGISLACAO CITADA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que
ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e
da outras Providéncias.

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

TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera
ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera
ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o numero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidacao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagao do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicagdo no "Diario Oficial" da Uni&o.

§ 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos, referido no
Art. 82.

§ 6° - A revalidacéo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo
ano do quinqUiénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de deciséo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

§ 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo nao
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado no
primeiro periodo de validade.
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§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composi¢cao do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de férmula, alteracao de elementos de composi¢ao ou
de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacao introduzida na elaboragdo do
produto, dependera de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e sera
desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, os nomes ou
designacdes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua
vigéncia. (Redacao dada pelo Decreto n° 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que nao
atendidas as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrugéo do 6rgao competente.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

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

Configura infragbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as san¢des 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 . 1° - As infragdes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sang¢des de natureza civil ou penal cabiveis, as infragcdes
sanitarias serdo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;
Il - multa;



[l - apreensao de produto;

IV - inutilizagcao de produto;

V - interdicao de produto;

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

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicao parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibi¢do de propaganda; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa; (Redacdo dada
pela Lei n° 9.695, de 1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacdo dada
pela Lei n° 9.695, de 1998)

XI-A - intervencao no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer
esfera. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1°-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido
pela Lei n® 9.695, de 1998)

| - nas infragbes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil
reais); (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

Il - nas infragbes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinqlienta
mil reais); (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

[l - nas infracdes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinqlenta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais). (Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998)

§ 1°-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de
reincidéncia. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a o coeficiente de
atualizacdo monetaria referido no paragrafo unico do art. 2° da Lei n® 6.205, de 29 de abril
de 1975. (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 1°-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitdaria competente levara em consideragdo a
capacidade econémica do infrator. (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

XII - imposi¢cdo de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 2001)

XIIl - suspenséao de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria 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)

lll - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)a R$
1.500.000,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

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

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicagéo da penalidade
de multa a autoridade sanitdria competente levard em consideracdo a capacidade
econdmica do infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infracéo sanitaria € imputavel a quem lhe deu causa ou para
ela concorreu.

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

§ 2° - Exclui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forgca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar
avaria, deterioracdo ou alteragdo de produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art . 4° - As infragcGes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunsténcia agravante;

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

Art. 5° A intervengéo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 2°, sera
decretada pelo Ministro da Saude, que designara interventor, o qual ficara investido de
poderes de gestdo, afastados os soécios, gerentes ou diretores que contratual ou
estatutariamente sao detentores de tais poderes e ndo podera exceder a cento e oitenta
dias, renovaveis por igual periodo. (Redacédo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 1° Da decretacao de intervencao cabera pedido de revisao, sem efeito suspensivo,
dirigido ao Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacéo
dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 2° 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)

§ 2°%A. Ao final da intervencao, o interventor apresentara prestacdo de contas do
periodo que durou a intervencgao. (Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998)
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Art. 6° - Para a imposicao da pena e a sua graduacgao, a autoridade sanitaria levara
em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;
Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas consequéncias para a saude publica;
lIl - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.
Art . 7° - Sao circunstancias atenuantes:
| - a agédo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecugéo do evento;

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

[ll - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar
as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe for imputado;

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

Art . 8° - S&0 circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do
consumo pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislacéo
sanitaria;

[l - o infrator coagir outrem para a execu¢ao material da infracao;

IV - ter a infragdo conseqliéncias calamitosas a saude publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica, o infrator deixar de tomar
as providéncias de sua algada tendentes a evita-lo;

VI - 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 caracterizacdo da infragdo como gravissima.

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

Art . 10 - S&o infragcbes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,
laboratérios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos
que interessem a saude publica, sem registro, licenga e autorizagbes do 6rgao sanitario
competente ou contrariando as normas legais pertinentes:
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pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de autorizagao e de licenga, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas
em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou
organizacoes afins, que se dediquem a promocgao, protecéo e recuperacao da saude, sem
licenga do 6rgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

[Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, 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 recuperacao, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de
raios X, substéncias radioativas, ou radiacbes ionizantes e outras, estabelecimentos,
laboratérios, oficinas e servigcos de Otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese
dentaria, de aparelhos ou materiais para uso odontologico, ou explorar atividades
comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participacdo de agentes que exercam
profissbes ou ocupacgdes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga do
orgao sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes: (Redacéo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa;
(Redacédo 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, cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem
registro, licengca, ou autorizagdes do oOrgao sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

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

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

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposi¢cao de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganda e publicidade e multa. (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 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;
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VIl - impedir ou dificultar a aplicagdo 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 vacinagao obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se
a execucgao de medidas sanitarias que visem a prevencao das doencas transmissiveis e
sua disseminagao, a preservacao e a manutencéo da saude:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento de licenga ou autorizacao, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunolégicas ou a sua execucao pelas
autoridades sanitérias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

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

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

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

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

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

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

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

Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento da licenga e registro e/ou
multa; (Redacédo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

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

Pena - adverténcia, intervencao, interdicao, cancelamento de licenga e registro e/ou
multa; (Redacédo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes,
correlatos, saneantes, de corregdo estética e quaisquer outros contrariando as normas
legais e regulamentares:
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pena - adverténcia, inutilizacao, interdicao, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nhome, e demais elementos objeto do registro,
sem a necessaria autorizacdo do 6rgao sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licengca e autorizacao,
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, apreenséo, inutilizagdo, 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,
apos expirado o prazo; (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cancelamento do registro, da
licenca e da autorizacao, e/ou multa.

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

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacao de horménios, érgaos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposicao no momento de serem
manipulados:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, interdicao, cancelamento do registro, da
autorizagéo e da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservagao, preparagao, expedicéo, ou transporte, sem observancia das
condi¢cOes necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

XXII - aplicacéo, por empresas particulares, de raticidas cuja agcao se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, porbes, s6tdos ou locais de possivel comunicacao
com residéncias ou freqUentados por pessoas e animais:

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

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

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacgdes relacionadas com a saude sem a necessaria
habilitacao legal:

pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promog¢ao, protecéo e
recuperacao da saude a pessoas sem a necessaria habilitacéo legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou interdicao do produto, suspensao de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicao parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
(Redacao dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecao da
saude:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo e/ou interdicao do produto; suspensao de
venda e/ou fabricacéo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicao parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa; (Redacédo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que
ndo contenha iodo na propor¢ao estabelecida pelo Ministério da Saude. (Redacdo dada
pela Lei n® 9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicao do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricagao do produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢gao parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
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cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacido dada
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a
aplicacao da legislacao pertinente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao e/ou interdigdo do produto, suspensao de
venda e/ou de fabricagcdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigcéo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizagédo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa; (Redac&o dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

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

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacao de
servigos de interesse da saude publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacoes e passagens de
fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Provisoria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIIl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagéo de funcionamento e/ou
multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou exportacao, por
pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria:
(Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagédo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 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 sanitaria: (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)




17

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicao, cancelamento da autorizagao
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizacao do érgéao sanitario competente: (Incluido pela
Medida Provisoria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagédo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdicao: (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdicdo, cancelamento da autorizagédo
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados & armazenagem e/ou
distribuicao de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencao dos padroes de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspegéo fisica:
(Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento da autorizagao
de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

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

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; (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao érgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a
interrupcao, suspensao ou reducao da fabricagao ou da distribuicao dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicao 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; (Incluido pela
Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacao de servigos
de interesse da saude publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
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alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de

2001)

pena - adverténcia, interdicao 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. (Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacao.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto de 1969, e demais
disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

SECAO Il
Da Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Servigo

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, € o importador
respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagéo, construcao,
montagem, férmulas, manipulagdo, apresentacao ou acondicionamento de seus produtos,
bem como por informacgdes insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizagao e riscos.

§ 1° O produto é defeituoso quando néo oferece a seguranca que dele legitimamente
se espera, levando-se em consideracao as circunstancias relevantes, entre as quais:
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| - sua apresentacgao;
Il - 0 uso e os riscos que razoavelmente dele se esperam;
[Il - a época em que foi colocado em circulacao.

§ 2° O produto néao é considerado defeituoso pelo fato de outro de melhor qualidade
ter sido colocado no mercado.

§ 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador s6 nao sera
responsabilizado quando provar:

| - que n&o colocou o produto no mercado;
Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste;
[l - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

Art. 13. O comerciante é igualmente responsavel, nos termos do artigo anterior,
quando:

| - o fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem ser
identificados;

Il - o produto for fornecido sem identificacdo clara do seu fabricante, produtor,
construtor ou importador;

lIl - ndo conservar adequadamente os produtos pereciveis.

Paragrafo unico. Aquele que efetivar o pagamento ao prejudicado podera exercer o
direito de regresso contra os demais responsaveis, segundo sua participagcdo na
causacao do evento danoso.

Art. 14. O fornecedor de servigos responde, independentemente da existéncia de
culpa, pela reparagcdo dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos a
prestacao dos servigcos, bem como por informagdes insuficientes ou inadequadas sobre
sua fruicao e riscos.

§ 1° O servigo é defeituoso quando nao fornece a seguranga que o consumidor dele
pode esperar, levando-se em considerac¢ao as circunstancias relevantes, entre as quais:

| - 0 modo de seu fornecimento;

Il - o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam;

Il - a época em que foi fornecido.

§ 2° O servigo nao é considerado defeituoso pela adocao de novas técnicas.
§ 3° O fornecedor de servigos s nao sera responsabilizado quando provar:
| - que, tendo prestado o servico, o defeito inexiste;

Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.
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§ 4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais sera apurada mediante a
verificagdo de culpa.

Art. 15. (Vetado).
Art. 16. (Vetado).

Art. 17. Para os efeitos desta Secdo, equiparam-se aos consumidores todas as
vitimas do evento.

SECAO 1
Da Responsabilidade por Vicio do Produto e do Servico

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou nao duraveis
respondem solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem
impréprios ou inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor,
assim como por aqueles decorrentes da disparidade, com a indicacdes constantes do
recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as variagdes
decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a substituicao das partes
viciadas.

§ 1° Nao sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode o consumidor
exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - a substituicdo do produto por outro da mesma espécie, em perfeitas condi¢cdes de
uso;

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo
de eventuais perdas e danos;

Il - o abatimento proporcional do preco.

§ 2° Poderao as partes convencionar a reducéo ou ampliagcdo do prazo previsto no
paragrafo anterior, ndo podendo ser inferior a sete nem superior a cento e oitenta dias.
Nos contratos de adesao, a clausula de prazo devera ser convencionada em separado,
por meio de manifestacao expressa do consumidor.

§ 3° O consumidor podera fazer uso imediato das alternativas do § 1° deste artigo
sempre que, em razao da extensédo do vicio, a substituicdo das partes viciadas puder
comprometer a qualidade ou caracteristicas do produto, diminuir-lhe o valor ou se tratar
de produto essencial.

§ 4° Tendo o consumidor optado pela alternativa do inciso | do § 1° deste artigo, e
ndo sendo possivel a substituicio do bem, podera haver substituicdo por outro de
espécie, marca ou modelo diversos, mediante complementacao ou restituicao de eventual
diferenca de preco, sem prejuizo do disposto nos incisos Il e Ill do § 1° deste artigo.

§ 5° No caso de fornecimento de produtos in natura, sera responsavel perante o
consumidor o fornecedor imediato, exceto quando identificado claramente seu produtor.

§ 6° S&0 improprios ao Uso € consumo:
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| - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos;

I - os produtos deteriorados, alterados, adulterados, avariados, falsificados,
corrompidos, fraudados, nocivos a vida ou a saude, perigosos ou, ainda, aqueles em
desacordo com as normas regulamentares de fabricacao, distribuicdo ou apresentacao;

lIl - os produtos que, por qualquer motivo, se revelem inadequados ao fim a que se
destinam.

Art. 19. Os fornecedores respondem solidariamente pelos vicios de quantidade do
produto sempre que, respeitadas as varia¢cdes decorrentes de sua natureza, seu conteudo
liquido for inferior as indica¢des constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou de
mensagem publicitaria, podendo o consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - 0 abatimento proporcional do preco;
Il - complementagéo do peso ou medida;

[l - a substituicdo do produto por outro da mesma espécie, marca ou modelo, sem 0s
aludidos vicios;

IV - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo
de eventuais perdas e danos.

§ 1° Aplica-se a este artigo o disposto no § 4° do artigo anterior.

§ 2° O fornecedor imediato sera responsavel quando fizer a pesagem ou a medi¢ao
e o instrumento utilizado nao estiver aferido segundo os padrdes oficiais.

Art. 20. O fornecedor de servigos responde pelos vicios de qualidade que os tornem
impréprios ao consumo ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da
disparidade com as indicagdes constantes da oferta ou mensagem publicitaria, podendo o
consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - a reexecucéao dos servigcos, sem custo adicional e quando cabivel;

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo
de eventuais perdas e danos;

Il - o abatimento proporcional do preco.

§ 1° A reexecucdo dos servicos podera ser confiada a terceiros devidamente
capacitados, por conta e risco do fornecedor.

§ 2° Sao impréprios 0s servicos que se mostrem inadequados para os fins que
razoavelmente deles se esperam, bem como aqueles que nao atendam as normas
regulamentares de prestabilidade.

Art. 21. No fornecimento de servicos que tenham por objetivo a reparagdo de
qualquer produto considerar-se-a implicita a obrigacdo do fornecedor de empregar
componentes de reposicdo originais adequados e novos, ou que mantenham as
especificacoes técnicas do fabricante, salvo, quanto a estes ultimos, autorizagdo em
contrario do  consumidor.
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Art. 22. Os 0Orgaos publicos, por si ou suas empresas, concessionarias,
permissiondarias ou sob qualquer outra forma de empreendimento, sdo obrigados a
fornecer servigos adequados, eficientes, seguros e, quanto aos essenciais, continuos.

Paragrafo unico. Nos casos de descumprimento, total ou parcial, das obrigacdes
referidas neste artigo, serao as pessoas juridicas compelidas a cumpri-las e a reparar os
danos causados, na forma prevista neste codigo.

Art. 23. A ignorancia do fornecedor sobre os vicios de qualidade por inadequacéao
dos produtos e servigos nao o exime de responsabilidade.

Art. 24. A garantia legal de adequacéo do produto ou servigco independe de termo
expresso, vedada a exoneragao contratual do fornecedor.

Art. 25. E vedada a estipulacao contratual de clausula que impossibilite, exonere ou
atenue a obrigacao de indenizar prevista nesta e nas sec¢oes anteriores.

§ 1° Havendo mais de um responsavel pela causacéo do dano, todos responderéao
solidariamente pela reparacao prevista nesta e nas se¢des anteriores.

§ 2° Sendo o dano causado por componente ou pega incorporada ao produto ou
servico, sdo responsaveis solidarios seu fabricante, construtor ou importador e o que
realizou a incorporacao.

Art. 118. Este codigo entrara em vigor dentro de cento e oitenta dias a contar de sua
publicacao.

Art. 119. Revogam-se as disposicoes em contrario.
Brasilia, 11 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.
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