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PROJETO DE LEI DO SENADO
N2 332, DE 2013

Torna obrigatoria a afericdo, a comunicac&o aos 6rgaos
de vigilancia sanitaria e a divulgacao de indicadores de
avaliacao das unidades de terapia intensiva publicas e
privadas.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta Lei dispde sobre a obrigatoriedade de afericao, comunicagao
aos orgaos de vigilancia sanitaria e divulgacao de indicadores de avaliacdo de unidades
de terapia intensiva publicas e privadas.

§ 1° Os indicadores referidos no caput abrangem a avaliagcdo de estrutura,
processos e resultados dos servicos de terapia intensiva, conforme estabelecido em
regulamento.

§ 2° Na hipotese de um mesmo estabelecimento hospitalar manter mais de
uma unidade de terapia intensiva, a comunicacdo a que se refere o caput deve ser feita
separadamente para cada uma delas.

§ 3° A comunicagao a que se refere o caput devera conter a especificacao
do tipo de unidade de terapia intensiva objeto da medida: adulto, especializada, neonatal,
pediatrica ou pediatrica mista.

Art. 2° Para os efeitos desta Lei, consideram-se as seguintes definicées:

| — indicadores de avaliagdo: dados estatisticos que permitem aferir o
desempenho, a qualidade e a seguranca de uma unidade de terapia intensiva mediante,
entre outras medidas, o estabelecimento de correlacdo entre o numero de pacientes
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admitidos no servico em determinado periodo com o tempo de permanéncia, as altas, as
transferéncias para unidades internas ou externas ao hospital, os ébitos e os eventos que
influenciam positiva ou negativamente a evolug¢ao do quadro clinico do paciente;

Il — terapia intensiva (T1): tratamento continuo de pacientes em estado grave
ou critico, por equipe multiprofissional especializada e com a utilizagdo de recursos
materiais e tecnolégicos especiais e adequados aos procedimentos diagnodsticos,
terapéuticos e de monitorizagdo ou avaliagao continua da evolugao do estado clinico do
paciente;

Il — unidade de terapia intensiva (UTI): area fisica e delimitada do
estabelecimento hospitalar onde se localizam os leitos destinados ao tratamento continuo
de pacientes em estado grave ou critico, por equipe multiprofissional especializada e com
a utilizacdo de recursos materiais e tecnologicos especiais e adequados aos
procedimentos diagnoésticos, terapéuticos e de monitorizagdo ou avaliacdo continua da
evolucdo do estado clinico do paciente, bem como as dependéncias de apoio ao
desempenho das atividades préprias da unidade.

Art. 3° Sem prejuizo do atendimento de exigéncias relativas a outros
indicadores estabelecidas em regulamento, o hospital publico ou privado que mantenha
unidade de terapia intensiva em suas dependéncias devera comunicar aos o6rgaos de
vigilancia sanitaria federal e estadual ou distrital os seguintes indicadores relativos a
pacientes admitidos no servigo, calculados, para o periodo informado, segundo
metodologia especificada em regulamento:

| — numero de leitos hospitalares, incluidos os das unidades de terapia
intensiva;

Il — numero e tipos de unidades de terapia intensiva existentes no hospital;
IIl — percentagem dos leitos hospitalares utilizados em terapia intensiva;
IV — numero de leitos da unidade de terapia intensiva;

V — especificacédo das dependéncias de apoio préoprias da unidade de terapia
intensiva, e os respectivos numeros relativos ao numero de leitos da unidade;

VI — especificacdo dos profissionais integrantes das equipes assistencial e
administrativa da unidade de terapia intensiva, e os respectivos numeros relativos ao
numero de leitos da unidade;



VIl — especificacdo dos equipamentos de administracdo medicamentosa, de
diagnostico, de assisténcia cardiorrespiratéria e de monitorizagdo do estado clinico dos
pacientes, e os respectivos numeros relativos ao numero de leitos da unidade;

VIl — indices de gravidade e de prognostico;

IX — tempo médio de permanéncia global, entendida como a média do tempo
de permanéncia de todos os pacientes, independentemente do desfecho;

X —numero absoluto de obitos;

Xl — taxa de mortalidade observada e estimada de acordo com o modelo
prognéstico estabelecido;

Xl — tempo médio de permanéncia de pacientes que foram a dbito;
Xl — taxa de altas, relativa ao numero de pacientes internados no periodo;
XIV — tempo médio de permanéncia de pacientes que receberam alta;

XV — numeros absolutos e taxa de transferéncia para outras unidades do
hospital, relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XVI — tempo médio de permanéncia de pacientes transferidos para outras
unidades do hospital;

XVIlI — numeros absolutos e taxa de transferéncia para outras unidades de
terapia intensiva, relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XVIIl - tempo médio de permanéncia de pacientes transferidos para outras
unidades de terapia intensiva;

XIX — numeros absolutos e taxa de transferéncia para outros hospitais de
pacientes que receberam alta da terapia intensiva, relativa ao numero de pacientes
internados no periodo;

XX — tempo médio de permanéncia de pacientes que receberam alta da
terapia intensiva, transferidos para outros hospitais;



XX| — numeros absolutos e taxa de readmissdao em quarenta e oito horas,
relativa ao numero de pacientes transferidos ou que receberam alta no periodo;

XXII — numeros absolutos e taxa de utilizagao de ventilagdo mecanica,
relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XXIIl —incidéncia de pneumonia associada a ventilagdo mecanica;

XXIV — numeros absolutos e taxa de utilizacdo de acesso vascular central,
relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XXV — incidéncia de infecgao primaria da corrente sanguinea relacionada a
acesso vascular central;

XXVI - numeros absolutos e taxa de utilizacdo de cateter vesical de demora,
relativa ao numero de pacientes internados no periodo;

XXVII — incidéncia de infec¢des do trato urinario relacionadas a utilizagao de
cateter vesical de demora;

XXVIII — especificacdo dos acidentes e intercorréncias que resultaram em
obito de paciente, e os respectivos numeros absolutos e relativos ao numero de pacientes
internados no periodo;

XXIX — especificacao dos acidentes e intercorréncias que resultaram em
alteracao do quadro clinico dos pacientes, exceto &bito, € os respectivos numeros
absolutos e relativos ao numero de pacientes internados no periodo;

XXX — especificacao dos acidentes de trabalho, e os respectivos numeros
absolutos e relativos ao numero de trabalhadores e de dias trabalhados.

Art. 4° A periodicidade da comunicagao de que trata esta Lei sera definida
em regulamento elaborado pelo 6rgao federal de vigilancia sanitaria e podera variar de
acordo com os diferentes indicadores.

Art. 5° Independentemente da periodicidade estabelecida no regulamento a
que se refere o art. 4°, é obrigatoria a comunicagao, até o ultimo dia util do més de
fevereiro de cada ano, dos dados consolidados relativos aos indicadores do ano anterior.



Art. 6° Os indicadores a que se refere esta Lei serdo divulgados, pelo érgéao
federal de vigilancia sanitaria, na rede mundial de computadores (internet) e em outros
meios de comunicag¢ao definidos em regulamento, na mesma periodicidade da sua
comunicagao.

§ 1° Os dados nao consolidados deverao ser mantidos na internet por tempo
nao inferior a cinco anos.

§ 2° Os dados consolidados a que se refere o art. 5° serdao mantidos
permanentemente na internet.

§ 3° Alem dos indicadores, as divulgacdées a que se refere o caput deverao
conter, entre outras informacdes definidas em regulamento:

| — o nome e o enderego do hospital responsavel pela unidade objeto dos
dados;

Il — instrucbes que permitam o acesso aos dados relativos aos periodos
anteriores.

Art. 7° A infracao ao disposto nesta Lei sujeita o infrator as penalidades
previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 8° Esta Lei entra em vigor apos decorridos cento e oitenta dias da data
de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

A terapia intensiva em unidade hospitalar especializada, denominada
unidade de terapia intensiva (UTI), & um valioso recurso utilizado na atencado a saude de
pacientes em estado grave, muitas vezes critico, que demanda cuidados ininterruptos,
prestados por equipe multiprofissional de saude.

Justamente pela situagdo grave ou critica dos pacientes admitidos nas UTls,
o numero de Obitos nelas ocorridos, bem como a duracdo da internacédo e dos
tratamentos, podem impressionar negativamente o observador, quando avaliados isolada
e superficialmente. Dessa maneira, € importante que a populacdo e os 06rgdos de
vigilancia sanitaria disponham de dados que os permitam avaliar o desempenho, a
qualidade e a seguranca dessas unidades hospitalares.



Alguns dos indicadores ja sdo de monitorizagcdo obrigatoria, conforme
estabelece a Resolugcdo RDC n® 7 de 24 de fevereiro de 2010, da Diretoria Colegiada da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Outra norma infralegal publicada na
mesma data — a Instrucdo Normativa n° 4, da Anvisa — especifica tais indicadores.
Entretanto, por ndo constar de lei, a exigéncia nem sempre € cumprida, o que dificulta a
fiscalizacao e a instituicdo de medidas destinadas a melhorar os indicadores.

O projeto que submetemos a apreciagcao das Casas do Congresso Nacional
tem a finalidade de tornar obrigatoria, em lei, a afericao e a comunicacao dos indicadores.
Estamos propondo, também, que a divulgacédo dos dados na internet se torne obrigatéria.
Essa medida certamente concorrera para que a populacdo tome conhecimento do
desempenho dos diversos servicos de terapia intensiva do Pais, o que levara, na iniciativa
privada, a escolha daqueles que mostrarem melhores resultados. No ambito do Sistema

deficitarios e exigir melhorias.

Contudo, o mais importante para todos os envolvidos — pacientes,
prestadores de servicos de saude e gestores — sdo as consequéncias de todo esse
conjunto de medidas: melhorias na atencdo a saude de pessoas que se encontram em
situacao extremamente delicada e sob risco de iminente perda da vida.

Pela importancia das medidas propostas, que certamente concorrerao para
a melhora da atencdo a saude da populacao brasileira, contamos com o apoio dos
parlamentares de ambas as Casas Legislativas para a aprovacéao do projeto.

Senadora LUCIA VANIA



Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1877,

Configura infragBes a legislagao sanitaria federal, estabelece
as sangdes respectivas, e da outras provdéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a
seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infragées & legislacao sanitéria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas
especiais, sd0 as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiweis, as infragGes sanitérias serdo
punidas, alternativa ou cumuiativamente, com as penalidades de:

1 - adverténcia;

I - multa;

lil - apreens o de produio;

I/ - inutilizagdo de produto;

V - interdi¢do de produto;

VI - suspensdo de vendas efou fabricagdo de produto;

Vii - cancelamento de registro de produto;

Vilt - interdi¢do parcial ou total do estabelecimento;

X - proibig&o de propaganda; {Redag&o dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizago para funcicnamento da emptesa; (Redacfo dada pela Lei n® 9.695 de

1998)
¥ - cancelamento do atvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de
1898)

H-A - interengao no estabelecimento gue receba recursos pdblicos de qualquer esfera. {Incluide pela Lei n®

£.695, de 1998)

§ 12A. A pena de multa consiste no pagamento das seguinies quantias: (Incluido pela Lei n° 9.695. de

1998)

| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vnte mil reais); {incluido pela Lei n®
£.695, de 1998)




. Ii - nas infragBes grawves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cinquenta mil reais); {Incluido
pela Lei n° 9.685. de 1998}

Ili - nas infragdes gravissimas, de R$ 50.000,00 {cinglienta mil reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais).
{Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 12.B. As multas previstas neste artigo seréo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. (incluido pela
Lei n® 9.695, de 1998)

§ 12C. Aos walores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-a o coeficiente de atualizag@o monetaria
referido no paragrafo dnico do art. 22 da Lei n® 6.205. de 29 de abiil de 1975. (Incluido pela Lei n® 9.685, de 1998)

§ 19-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicagéo da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levara em consideragao a capacidade econdmica do infrator. {Incluido pela Lei n°

9.695, de 1988)

Xl - imposig¢&o de mensagem retificadors; {incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Xl - suspenséo de propaganda e publicidade. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 17 A pena de mulia consiste no pagamento das seguintes quantias: {Inciuido pela Medida Proviséria n®
. 2.190-34, de 2001)

| - nas infragBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais); {Incluido
« pela Medida Provisoria n® 2.180-34, 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)

Ilf - nas infragdes 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)

§ 22 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia. {Incluido pela
Medida Provisgria n® 2. 180-34, de 2001)

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 42 e 62 desta Lei, na aplicagdo da penalidade de multa a
autoridade sanitaria competente levard em consideracdo a capacidade econfimica do infrator. (Incluido pela

Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infrag@o sanitéria € imputdwel a2 quem lhe deu causa ou para ela concorreu,
§ 1° - Considera-se causa a ag8o ou omissdo sem a qual a infragao ndo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagéo de infragéo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventos naturais
ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, detericracéo ou alteragdo de produtes ou bens do

interesse da satide publica.
Art . 4° - As infragbes sanitarias classificam-se em:
|- leves, aguelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;

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

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




Art. 52 A infervencao no estabelecimento, prevista no inciso X-A do art. 29, sera decretada pelo Ministro da
Salide, que designara interventor, o qual ficara investide de poderes de gestéo, afastados os socios, gerentes ou
diretores que contratual ou estatutariamente sao detentores de tais poderes e ndo podera exceder a cento e
oitenta dias, renovavels por igual perfodo. {Redagao dada pela Lei n® 8.695, de 1998)

. § 12 Da decretagao de intervengdo cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido ao Ministro da
Saude, gque devera aprecia-o no prazo de trinta dias. (Redagdo dada pela tei n® 9.695, de 1998)

§ 22 Nao apreciado o pedido de revisdo no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a intervengéo de
pleno direito, pelo simples decurso do prazo. {Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998}

§ 22A. Ao final da interencgao, o interventor apresentara prestacéo de contas do periodo que durou a
intervengéo. (Ingluido pela Lei n° 9.695, de 1998)

Art . B° - Para a imposic&o da pena e a sua graduacao, a autoridade sanitaria levara em conta:

| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiéncias para a salde plblica,
il - os antecedentes do infrator quanto 8s normas sanitarias,

Art . 7° - Sdo circunsidncias atenuantes:

| - & agAo do infrator n&o fer sido fundamental para a consecugao do evento;

Il - a errada compreensé&o da norma sanitaria, admitida como excusawel, quanto patente a incapacidade do
agente para atender o carater ilicitc do fato;

Il - o infrator, por espontdnea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqiiéncias do ato
lesivo a salide publica gue Ihe for imputado;

{V - {er o infrator sofiido coagdo, a que podia resistir, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.
Art . B® - S&o circunstancias agravantes:

t- ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragd@o para obter vantagem pecuniaria decorrente do consume pelo publice do
produto elaborado em contrario ao disposto na legislagé@o sanitaria;

Il - o infrator coagir outrem para a execugdo material da infragao;
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. IV - ter a infrag&o conseqiéncias calamitosas a salde publica;
V - se, tendo conhecimento de ato lesivw a saude piiblica, o infrator deixar de tomar as providéncias de sua
algada tendentes a evila-lo;

V! - 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
méaxima e a caracterizagao da infragdo como gravissima.

Art . §° - Hawendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes a aplicacéo da pena sera
considerada em razao das que sejam preponderantes.

Ait . 10 - S&o infragdes sanitérias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional, laboratérios de produgéo 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 interessemn a satde publica, sem registro, licenga e autorizagGes do 6rgao sanitario competente ou

contrariando as normas legais pertinentes:
pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagao e de licenga, efou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas em geral, casas de
repouso, senicos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizagées afins, que se dediquem & promogao,

" protegdo e recuperagdo da saide, sem licenga do Grgdo sanitario competente ou contrariando normas legais

regulamentares pertinentes:

pena - adwerténcia, interdigéo, cancelamento da licenga efou multa.

i - instalar ou manter em funcionamento consultdrios médicos, odontoldgicos e de pesquisas clinicas,
clinicas de hemodislise, bancos de sangue, de leite humano, de colhos, e estabelecimentos de atividades afins,
institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperagdo, balnedrios, esténcias hidrominerais, termais,
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores
de raips X, substancias radioativas, ou radiagfes ionizanies e outras, estabelecimentos, iaboratérios, oficinas e
senicos de otica, de aparelhos ou materiais dticos, de protese dentaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontologico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantropicas, com a partticipagdo de agentes gue
exercam profissdes ou ocupagdbes técnicas e auxiliares relacionadas com a salde, sem licenga do orgdo
sanitaric competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

(Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)
Pena - adverténcia, intenengdo, interdigéo, cancelamento da licenca e/ou multa; (Redacio dada pela Lei n®

9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transiormar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
itnportar, 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, licenga, ou autorizagbes do 6rgéo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagéo

sanitaria pertinente:



pena - adverténcia, apreensao e indtilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, efou multa;

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

sanitaria:

pena - adverténcia, proibigdo de propaganda, suspensdo de venda, imposigo de mensagem retificadora,
suspenséo de propaganda e publicidade e multa. (Redac&o dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VI - impedir ou dificuttar a aplicaggo de medidas sanitarias relativas &s doengas transmissiveis e ao
sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

pena - adverténcia, efou multa;

. VIIi - reter atestado de vacinagdo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execugio de
medidas sanitarias que visem a prevengo das doengas transmissiveis e sua disseminago, & preservagéo e a

manutengéo da satde:
pena - adverténcia, interdiggdo, cancelamento de licenga ou autorizagdo, efou multa;

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

pena - adveriéncia, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervengéo, interdigéo, cancelamento de licenga efou multa; (Redacéo dada pela Lei n°
9.695 de 1998)

Al - aviar receita em desacordo com prescrigBes médicas cu determinacdo expressa de lei e normas
regulamentares:

pena - adwerténcia, interdicdo, cancelamento de licenga, efou multa;

Xl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacédo a medicamentos, drogas e correlatos cuja
> sa exigéncia e contrariando as normas iegais
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e regulamentares:
pena - adveriéncia, interdi¢do, cancelamento da licenga, efou muita;

At - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenwolver outras atividades

hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adwerténcia, intervencéo, interdicde, cancelamento da licenga e registro efou multa; (Redacdo dada
Dela Lei n® 9.6385 de 1998)

XV - exportar sangue e seus derivados, placentas, érgdos, glandulas ou horménios, bem como qualsquer
substancias ou partes do corgo humano, ou utilizé-los contrariando as disposices legais e  regulamentares:
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Pena - adv ia, inter interdicao, cancelamento de licenca e registro e/ou multa; (Redacdo dada

anc
~ena - agverienct
e

XV - rotuiar alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlaios, saneantes, de corregéo
estética e quaisquer outros contrarianda as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizacao, interdicdo, efou multa;

XV - alterar o processo de fabricagdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os seus
componentes basicos, nome, e demais elementos objete do registro, sem a necessaria autorizagao do 6rgéo

sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagdo, efou multa;

XVI - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem
nocivos a satde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dieiéticos, medicamentos,

drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adwerténcia, apreensio, inutilizagdo, interdiggo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XV1Il - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de interesse a saidde cujo
prazo de velidade tenha se expirado, ou apordhes novas datas, apés expirado o prazo; (Redaco dada pela

Medida Provsoria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensio, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento do registro, da licenga e da

autorizagao, efou multa.

XX - industriafizar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responséawvel técnico, legalmente
habilitado:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdic&o, cancelamento do registro, efou multa;

XX - utilizar, na preparagdo de horménios, érgdos de animais doentes, eslafados ou emagrecidos ou que
apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adwerténcia, apreensao, inutilizacao, interdigdo, cancelamento do registro, da autorizag@o e da
licenga, efou multa;

XA - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais de
conservacao, preparagao, expedi¢do, ou transporte, sem ohsendncia das condigdes necessarias a sua

preservagio.
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancetamento do registro, efou multa;

XAt - aplicagdo, por empresas particulares, de raticidas cuja agéo se produza por gas ou vapor, em
galerias, bueiros, pordes, sotaos ou locais de possivel comunicag&o com residéncias ou freqlentados por

pessoas e animais:

pena - adwverténcia, interdigdo, cancelamento de licenga e de autorizag3o, e/ou multa;

Xl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias
sanitarias pelas empresas de fransportes, seus agentes e consignatarios, comandantes ou responsaweis diretos
por embarcacdes, acronaves, ferrovias, weiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adwerténcia, interdigdo, e/ou multa;
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XAV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios, ou por quem
detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdic&o, efou multa;
XXV - exercer profissBes e ocupagbes relacionadas com a salde sem a necessaria habilitagdo legal:

pena - interdig@o e/ou multa;

XXV - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, protecdo e recuperagdo da satde a
pessoas sem a necessdana habilitagdo legal:

pena - interdic&o, efou muita;
XA/ - proceder a cremago de cadéveres, ou uiiliza-los, contrariando as normas sanitarias pertinentes:

pena - adverténcia, interdigdo, efou muita;

X/ - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e guaisquer outros que

interessem a salde pablica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizag&o e/ou interdigéo do produto, suspenszo de venda efou fabricagio
do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizag&o para o funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento
ef/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.180-34, de 2001)

XXX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protegéo da saiide:

pena - adverténcia, apreensdo, inufilizag&o efou inferdigao do produto; suspenséo de venda efou fabricacéo
do produto, cancelamento do registro do produto; interdicée parcial ou total do estabelecimento, cancelamenio de
autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de ticenciamento do estabelecimento,
proibic&o de propaganda e/ou multa; {Redacdo dada pela Medida Provisoria n® 2,190-34, de 2001)

XXX~ expor ol entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que ndo contenha iodo na
proporgio estabelecida pelo Ministério da Satide. (Redacéo dada pela Lei n° 9.005, de 1995)

pena - adwerténcla, apreensio efou interdicéo do produto, suspenséo de venda e/ou fabricagso do produto,
cancelamento do registro do produto e interdigdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento efou
mulia; {Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001}

XX - descumprir atos emanados das autoridades sanitérias competentes visando a aplicagéo da legislagio
pertinente:
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*  pena - adverténcia, apreensdo, inutilizaggo efou interdigdo do produto, suspenséo de venda e/ou de
fabricagdo do produto, cancefamento do registro do produto; interdigdu parcial ou total do estabelecimento;
cancelamento de autoriza¢&o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do
estabelecimento, proibicao de propaganda efou multa; (Redacfe dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de

2001}

Parégrafo Gnico - Independem de licenga para funcionamente os estabelecimentios integrantes da
Administracdo Pfiblica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as instalagdes,
aos equipamentos e a aparelhagem adeguadas e a assisténcia e responsabifidade técnicas.

XXMl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestagdo de senigos de interesse da satide piblica em
embarcacdes, seronaves, veiculos temestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios,
estagGes e passagens de fronteira e pontos de apoio de weiculos terrestres: (Incluido pela Medida Provisdria n°

2.180-34, de 2001}

pena - adwerténcia, interdig8o, cancelamento da autorizagéo de funcionamento efou multa; {Incluido pela

Medida Proviscrig n® 2.190-34, de 2001}

XXl - descumprimento de nommas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuérics,

" estagbes e passagens de fronteira e pontes de apoio de weiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n®

2.180-34, de 2001}

pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento efou multa; (incluido pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001}

XAV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias relacionadas & importagéo ou exportagdo, por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primas ou
produtos sob vigilancia sanitaria: {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adwerténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento da autorizagao de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

XYV - descumpnmento de nomas lega|s e regulamentares medidas, formalidades, outras exig&ncias

e Rt Pr ,J. .
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sob vigilancia sanitaria: {Incluido pela Medida Provisdria n® 2.180-34, de_2001)

pena - adverténcia, apreerséo, inutilizacao, interdico, cancelamento da auta..zagéo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto e/ou multa; {incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34, de 2001}

X1 - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob interdicao,
sem autorizagdo do érgdo sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001}

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; (Inciuido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

X0/ - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdigdo: (Ingluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

pena - adwerténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizacdo de funcicnamento,
cancelamento do registro do produto e/fou multa; (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

YOV - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem efou distribuigio de produtos
sob wvgiléncia sanitdria, a manutengo dos padrBes de identidade e qualidade de produtes importades sob
interdic&o ou aguardando inspecao fisica: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.160-34, de 2001}
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pena - adwerténcia, apreensdo, inutilizagéo, interdi¢ao, cancelamento da autorizagdo de funcionamento,
cancelamento do registro do produto efou multa; fincluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

YXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produgdo ou distribuigao de medicamentos
de tafja vermelha, de uso continuado ou essencial & sadde do individuo, ou de tarja preta, prowcando o
desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-34, de 2001}

pena - adverténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamente do
estabelecimento efou multa; {Incluido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

X - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigiléncia sanitaria do Ministério da Salde a interrupgéo, suspensdo
ou reducido da fabricagao ou da distribuicdo dos medicamentos referidos ne inciso XXX (Incluido pela Medida

Provsoéria n® 2.190-34, de 2001) N

pena - adwerténcia, interdigdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,
cancelamento de autcrizagd@o para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento efou muita: (Incluido pela Medida Provisoria n® 2,190-34, de 2001}

ALl - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por
pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacaoc de senigos de interesse da salde pdblica em embarcagoss,
aeronaves, ‘eictlos terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagBes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de weicuio terrestres: (incluido peia Medida Provisoria n® 2.190-34, de

2001)
pena - adwerténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do produto,

cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do
estabelecimento e/ou multa. {Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art. 11 - A inobsenvéncia ou a desobediéncia &s normas sanitarias para o ingresso e a fixagédo de
estrangeiro no Pais, impticara em impedimento do desembaraue ou permanéncia do alienigena no territério
nacional, pela autoridade sanitéria competente.

TITULO |
DO PROCESSO

Art. 12 - As infragGes sanitdrias serdo apuradas no processo administrativo proprio, iniciado com a lavratura
de auto de infragao, obsenvados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei.

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

| - nome do infrator, seu domicilio & residéncia, bem como os demais elementos necessarios a sua
qualificagfo e identificacéo civil;

il - local, data e hora da lawatura onde a infraggo foi verificada;

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

IV - penalidade a que esté sujeito o infratore o respectf\po.preceito tegal que autoriza a sua imposigéo;
V - ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em processo administrativo;

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

VIl - prazo para interpesi¢io de recurso, quando cabivel,

Paragrafo tnico - Havendo recusa do infrator em assinar o aute, sera feita, neste, a mengao do fato.

Art . 14 - As penalidades pravistas nesta Lei sero aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do
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Ministério da Salde, dos Estadoes, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme as atribuicdes que lhes sejam
conferidas pelas legislagdes respectivas ou por delegag8o de competéncia atraves de convénios.

Art . 15 - A autoridade que determinar a lawatura de auto de infragdo ordenara, por despacho em processo,
due o autuante proceda a préva verificagio da matéria de fato.

Art. 16 - Os senvidores ficam responséweis pelas declaragfes que fizerem nos autos de infragéo, sendo
passiveis de punigfo, por falta grave, em casos de falsidade ou omiss&o dolosa,

Art . 17 - O infrator sera notificado para ciéncia do auto de infragao:

| - pessoalmente;
Il - pelo correio ou via postal;
Il - por edital, se estiver em iugar incerfo ou nZo sabido.

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

§ 2° - O edital referido no inciso Il deste artigo sera publicado uma Unica vez, na imprensa oficial,
considerando-se efetivada a notificagao cinco dias apds a publicagac.

Art . 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infragdo, subsistir, ainda, para o infrator, obrigagéo a
cumprir, sera expedido edital fixado o prazo de trinta dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 2°

* do art. 17.

Paragrafo Gnico - O prazo para o cumprimento da obrigag&o subsistente podera ser reduzido ou aumentado,
em casos excepcionais, por motivos de interesse piiblico, mediante despacho fundamentado.

Art . 19 - A descbediéncia a determinag&o contida no edital a que se alude no art. 18 desta Lei, além de
sua execugdo forgada acaretard a imposigdo de multa didria, arbitrada de acordo com os valores
correspondentes a classificacdo da infragdo, até o exato cumprimente da obrigacdo, sem prejuize de outras

penalidades previstas na legislag&o vigente.

Art . 20 - O desrespeito ou desacato ao servidor competente, em raz8o de suas atribuicdes legais, bem
como embargo oposto a qualquer ate de fiscalizag&o de leis ou atos regulamentares em matéria de satde,

sujeitardo o infrator 4 penalidade de multa.

Art . 21 - As multas impostas em auto de infrag&o poderac sofrer redugio de vinte por cento caso o infrator
efstue o pagamento no prazo de vinte dias, contados da data em que for notificado, implicando na desisténcia

tacita de defesa ou recurso.

Art . 22 - O infrator podera oferecer defesa ou impugnagéo do auto de infrag&o no prazo de quinze dias
contados de sua notificagéo.

§ 1° - Antes do julgamento da defesa ou da impugnagéo a que se refere este artigo devera a autoridade
julgadora owvir o senddor autuante, que terd o prazo de dez dias para se pronunciar a respeito.

§ 2° - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnag8o, o auto de infragdo sera julgado pelo dirigente do érgéo
de vigilancia sanitaria competente.

Art . 23 - A apuragéo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art. 10, inciso IV, far-
se-a4 mediante a apreensao de amostras para a realizagdo de anélise fiscal e de interdigao, se for o caso.

§ 1° - A apreens@o de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo serd acompanhada da
interdicédo do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em gue sejam flagrantes os indicios de
alteracao ou adulterag@o do produto, hipdtese em que a interdi¢do terd carater preventivo ou de medida cautelar.
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., §3° - Alinterdigdo do produto sera obrigatorio quando resultarem provadas, em analise 1aboratoriais ou no
exame de processos, acdes fraudulentas que impliguem em falsificagdo ou adulteragéo.

§ 4° - A interdi¢do do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a
realizaGao de testes, provas, analises ou oufras providéncias requeridas, néo podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de noventa dias, findo gual o produto ou estabelecimento sera automaticamente liberado.

Art . 24 - Na hipbtese de interdiggio do produto, previsto no § 2° do art. 23, a autoridade sanitéria lavrara o
termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infragéo, ao infrator ou ao seu
representante iegal, obedecidos os mesmos requisitos dagueie, quante a aposigao do ciente.

Art . 25 - Se a interagdo for imposta como resultado de laudo laboraterial, & autoridade sanitéria competent:
fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdigdo, inclusive, do estabelecimento,

guando for o caso.

Art . 26 - O termo de apreenso e de interdigdo especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo
procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreenséo do produto ou substancia constituira na colheita de amostra representativa de

. estogue existente, a qual, divide em trés partes, serg tornada inviolavel, para que se assegurem as

L3

caracteristicas de consenagao e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de
sendr como contraprova, e a duas imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para realizagdo das

analises indispensawveis.

§ 1° - se a sua quantidade ou natureza nao permitir a colheita de amostras, o produto ou substéncias sera
encaminhado ao laboratdrio oficial, para realizagao 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 arligo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas
duas testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lawado laudo minucioso e conclusivo da andlise fiscal, o qual sera arquivado no laboratbrio
oficial, extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao detentor ou

responsawel pelo produto ou substancia e 4 empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da andlise, podera, em separado ou juntamente
com o pedido de revisdo da decisao recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu

poder e indicando seu proprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova serd lawada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os
participantes, cuja primeira via integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houwver indicios de viola¢do da amostra em poder do
infrator e, nessa hipdtese, prevalecera como definitivo o laude condenatdrio.

§ 7° - Aplicar-se-4 na pericia de contraprova 0 mesmo método de analise empregado na analise fiscal
condenatbria, salve se houwer concordancia dos peritos quanto a adogao de outro,

§ 8° - A discordancia entre os resultados da andlise fiscal condenatoria e da pericia de contraprova ensejara
recurso & autoridade superior no prazo de dez dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser realizado na
segunda amostra em poder do laboratério oficial.

Art . 28 - Nao sendo comprovada, através da andiise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infracéo cbjeto
da apuragéo, e sendo considerado o produto proprio para o consumo, a autoridade competente lawara despacho
liberando-o & determinando o arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressdes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desacato & autoridade
sanitéria, o processo obedecera a rito sumarissime e sera considerado concluso caso infrator ndo apresente
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Art. 30 - Das decisOes condenatérias podera o infrator recorrer, dentro de iguat prazo ao fixado para a

defesa, inclusive quando se tratar de multa.
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Paragrafo Gnico - Mantida a decis&o condenatoria, cabera recurso para a autoridade superior, dentro da

esfera governamentat sob cuja jurisdicdo se haja instaurado o processo, no prazo de vinte dias de sua ciéncia ou

publicagso.

Art . 31 - N&o cabera recurso na hipdtese de condenag¢io definitiva do produto em razéo de laudo
laboratorial confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificagio ou adulteragao.

Art . 32 - Os recursos interpostos das decisGes ndo definitivas somente terdo efeitc suspensivo
relativamente ao pagamento da penalidade pecunidria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da

obrigacdo subsistente na forma do disposto no art. 18,

Paragrafo tinico - O recurso previsto no § 8° do art. 27 serd decidido no prazo de dez dias.

Art . 33 - Quando aplicada a pena de multa, o infrator sera netificado para efetuar o pagamento no prazo de
trinta dias, contados da data da netificacao, recelhendo-a & conta do Fundo Nacional de Satide, ou as repartigdes
fazendérias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territdrios, conforme a jurisdicdo administrativa em que ocorra

0 processo.

§ 1° - A notificago sera feita mediante registro postal, ou por meic de edital publicade na imprensa coficial,
se ndo locatizado o infrator.

§ 2° - O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste artigo, implicara na sua inscrigao para
cobranga judicial, na forma da legislag&o pertinente.

Art . 34 - Decorrido o prazo mencionado no paragrafo dnico do art. 30, sem que seja recorrida a detisdo
condenatéria, ou requerida a pericia de contraprova, o laudo de analise condenatdrio seréd considerado definitivo e
o processo, desde que ndo instaurado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria federal, ser-lhe-a transmitido para ser
declarado o cancelamento do registro e determinada a apreensao e inutilizagdo do produto, em todo o territério
nacional, independentemente de outras penalidades cabiveis, quandefor o caso. '

Art . 35 - A inutilizaco dos proditos e o cancelamento do registro, da autorizagado para o funcionamento da

alpal) Lo U

empresa e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerfio apos a publicac&o, na imprensa oficial, de
decisao irrecorrivel.
Art . 36 - No caso de condenagdo definitiva do produto cuja alteragéo, adulteracdo ou falsificac@o néo

impliguem em toméa-lo impréprio para o uso ou consumo, podera a autoridade sanitaria, ao proferir a deciséo,
destinar a sua distribuicdo a estabelecimentos assistenciais, de preferéncia oficiais, quando esse aproweitamento

for vidvel em programas de sauide.

Art . 37 - Ultimada a instrug&o do processo, uma wez esgotados 08 prazos para recurso sem apresentagao
de defesa, ou apreciados os recursos, a autoridade sanitaria proferira a decis&o final dando o processo por
concluso, apos a publicagio desta dltima na imprensa oficial e da adogéo das medidas impostas.

Ari . 38 - As infractes as disposi¢es legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em cinco
anos.

§ 1° - A prescrig@o interrompe-se pela notificacéo, ou outro ato da autoridade competente, aue objetive a
sua apuracéo e consequente imposi¢io de pena.

§ 2° - Nao corre o prazo prescricional enguanto houver processo administrativo pendente de deciso.
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Art . 39 - Esta Lei entrara em \igor na data de sua publicagéo.

Art. 40 - Ficam revogados o Decreto-le{ n® 785, de 25 de agesto de 1969, e demais disposigdes em
cantrério.

Brasilia, em 20 de agosto de 19?7-; 156° da Independéncia e 89° da Republica.
ERNESTO GEISEL
Paylo de Almeida Machado

Este texto n2o substitui o publicado no D.O.UL. de 24.8.1977

(A Comissao de Assuntos Sociais, em decisdo terminativa.)

Publicado no DSF. de 14:872013.

Secretaria Especial de Editoracéo ¢ Publicacdes do Senado Federal - Brasilia-DF
0S:14424/2013
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