PROJETO DE LEI DO SENADO
N° 434, DE 2015

Dispbe sobre a obrigatoriedade
de estabelecimentos comerciais
realizarem analises quimicas e
microbiolégicas de alimentos
colocados a venda para o
consumidor final.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° Esta lei obriga os estabelecimentos varejistas e atacadistas
a garantirem a seguranca sanitaria de alimentos vendidos.

Art. 2° As analises quimicas a que se refere esta Lei objetivam
detectar a existéncia de agrotéxicos e afins ou seus residuos, e de
medicamentos de uso veterinario, cuja concentragdo esteja acima do Limite
Maximo de Residuo — LMR, permitido para o produto agricola ou pecuario.

Art. 3° As andlises microbiolégicas a que se refere esta Lei
objetivam detectar a existéncia de microrganismos patogénicos cuja ocorréncia
seja proibida ou cujo limite de ocorréncia seja estabelecido pela norma vigente.

Art. 4° Os estabelecimentos varejistas e atacadistas que nao se
enquadrem como microempresa ou empresa de pequeno porte, conforme
definido na Lei Complementar n°® 123, de 14 de dezembro de 2006, e que
vendam alimentos industrializados ou in natura, ficam obrigados a realizar
periodicamente e tornar publicos os resultados de analises quimicas e
microbiolégicas que atestem a seguranga sanitaria dos produtos colocados a
venda, em conformidade com as normas vigentes.

§ 1° A periodicidade referida no caput sera definida em
regulamento, conforme as caracteristicas de cada produto e da sua forma de
comercializagdo, ndo podendo ser superior a 6 (seis) meses.

§ 2° As analises referidas no caput poderao ser substituidas pelas
realizadas pelos fornecedores, atacadistas ou agroindustrias, do
estabelecimento varejista, desde que em obediéncia ao disposto nesta Lei e
nas normas vigentes.



§ 3° As andlises referidas no caput poderao ser realizadas por
laboratérios privados, a escolha do estabelecimento varejista, e deverao seguir
as normas técnicas de exames laboratoriais estabelecidas pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) ou, na falta destas, os
procedimentos de analise cientificamente estabelecidos e reconhecidos.

§ 4° Em caso de inexisténcia de norma oficial ou de
procedimentos cientificamente estabelecidos para realizagdo das analises de
um determinado alimento, fica o estabelecimento comercial dispensado das
obrigacdes desta Lei, até que tal norma ou procedimento seja instituido.

§ 5° Podera o estabelecimento comercial optar pela contratagao
dos servigos de analises junto a laboratorio da rede oficial de laboratérios de
controle de qualidade em saude de que trata o inciso XVII do art. 7° da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, desde que arque integralmente com as
despesas referentes a analise contratada.

§ 6° Os critérios de amostragem deverao seguir as normas oficiais
ou, na auséncia destas, estarem de acordo com principios e guias
internacionalmente aceitos, como o Codex Alimentarius.

§ 7° Os estabelecimentos comerciais poderdo se associar para
realizar as analises referidas nesta Lei, desde que as amostras coletadas
sejam oriundas do mesmo lote de alimentos ou produtos recebido do mesmo
fornecedor.

Art. 5° O estabelecimento comercial devera fixar em local visivel
ou colocar a disposicao para facil acesso e consulta pelo consumidor, em meio
impresso e pela Internet, os resultados das analises a que se refere esta Lei,
no prazo maximo de 15 (quinze) dias apos o fornecimento pelo laboratério dos
resultados das analises realizadas.

Art. 6° Qualquer cidadao ou organizagado da sociedade civil esta
autorizado a coletar amostras em estabelecimentos comerciais para envio a
laboratdrios privados, desde que arque com os custos das analises.

Paragrafo unico. A coleta das amostras referidas neste artigo
devera ser acompanhada e atestada por funcionario do estabelecimento
comercial, que podera igualmente coletar amostra, atestada pelo cidaddo ou
organizacgao da sociedade civil interessada, para fins de contraprova.



Art. 7° Em caso de deteccdo de contaminagdo, quimica ou
microbiolégica, pela analise laboratorial tratada nesta Lei, fica obrigado o
estabelecimento comercial a comunicar formalmente o fato, bem como as
providéncias adotadas, ao seu fornecedor e aos érgaos estadual e municipal
de vigilancia sanitaria.

§ 1° No caso de contaminagdo referida no caput, fica o
estabelecimento obrigado a inutilizar o alimento ou produto que pertenga ao
mesmo lote analisado.

§ 2° No caso de contaminagdao referida no caput, o
estabelecimento comercial fica impedido de comercializar o mesmo alimento ou
produto do fornecedor do lote examinado, até que nova analise em novo lote
comprove o alimento ou produto estar em conformidade com as normas
sanitarias vigentes.

§ 3° Os estabelecimentos comerciais que descumprirem o
disposto nesta Lei estardo sujeitos as penalidades a que se refere o inciso IV
do art. 10 da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977.

Art. 8° Esta lei entra em vigor 180 (cento e oitenta) dias apds a
data de sua publicagéo.

JUSTIFICAGAO

Ha décadas vem crescendo a preocupagao da populacéo
brasileira e mundial com a qualidade sanitaria dos alimentos que consome. E
também tém sido desenvolvidas instituigdes e marcos regulatérios que buscam
garantir a seguranca sanitaria dos alimentos.

Diversos sdo os dispositivos legais que tratam da utilizacdo de
produtos quimicos na agropecuaria. A Constituicdo Federal dispde no art. 200
que ao Sistema Unico de Saude (SUS) compete, além de outras atribuicdes,
nos termos da lei, fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle
de seu teor nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano
(inciso VI).

Na fase da producéo agricola, € a Lei n° 7.802, de 11 de julho de
1989, conhecida como Lei dos Agrotdxicos, que dispde sobre a pesquisa, a
experimentagdo, a produgcdo, a embalagem e rotulagem, o transporte, o
armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizagédo, a
importacao, a exportagao, o destino final dos residuos e embalagens, o



registro, a classificagcao, o controle, a inspecao e a fiscalizagao de agrotoxicos,
seus componentes e afins. O art. 17 da Lei dos Agrotéxicos dispde sobre a
aplicacdo de sangdes aos infratores dessa lei, independente das medidas
cautelares de estabelecimento e apreensdo do produto ou alimentos
contaminados. Mas a Lei dos Agrotoxicos ndo trata da analise de residuos nos
alimentos colocados a venda para o consumidor final.

A Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infragdes
a legislagao sanitaria federal e estabelece as sanc¢des respectivas, dispde em
seu art. 10 que sao infragbes sanitarias, entre outras, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios contrariando o disposto na legislacdo sanitaria
pertinente, estabelecendo como pena adverténcia, apreenséo e inutilizagao,
interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa.

O proprio Codigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de
1990) dispbde no art. 18, § 5° que no caso de fornecimento de produtos in
natura (0 que excluiria os alimentos processados industrializados) com vicios
de qualidade que os tornem impréprios ou inadequados ao consumo, sera
responsavel perante o consumidor o fornecedor imediato, exceto quando
identificado claramente seu produtor. Mas como pode o consumidor ter a
segurancga de que o alimento que adquire ndo esta contaminado por residuos
de agrotéxicos, de medicamentos de uso veterinario ou por microrganismos
patogénicos, se tal contaminagdo nao é visivel a olho nu, somente sendo
detectada por analises laboratoriais?

A Secretaria de Defesa Agropecuaria do Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (SDA/MAPA), compete planejar, normatizar,
coordenar e supervisionar as atividades de defesa agropecuaria, em especial,
de saude animal e sanidade vegetal; de fiscalizagdo e inspec¢ao de produtos,
derivados, subprodutos e residuos de origem animal e vegetal, e
de certificac&o sanitaria, animal e vegetal.

Para evitar a disseminacdo de doencas e pragas, a legislacéo
proibe a entrada e saida no Pais de produtos vegetais, sem autorizagdo do
Mapa. O trabalho de fiscalizacdo e inspecao € disciplinado pelo Sistema de
Vigildancia Agropecuaria Internacional (VIGIAGRO), da SDA, nos portos
organizados, aeroportos internacionais, postos de fronteira e aduanas
especiais.

O Mapa edita um conjunto de normas e regulamentos com o
objetivo de conferir qualidade aos alimentos de origem animal, tanto durante o
processamento, quanto nos estabelecimentos. Para o cumprimento dessas
regras, sao desenvolvidas acgbes de fiscalizagdo, investigagcédo, avaliagdo e
auditagem, no ambito do Sistema Brasileiro de Inspecdo de Produtos de
Origem Animal (SISBI-POA), que faz parte do Sistema Unificado de Atencao a
Sanidade Agropecuaria (SUASA), previsto na Lei n® 8.171, de 17 de janeiro de




1991, conhecida como Lei Agricola. Unidades industriais com linhas de abate,
usinas com grande producdo de leite e fabricas de conservas recebem
fiscalizagdo permanente, com equipes fixas em suas instalagbes. Ja a
acao periodica ocorre em atividades como entreposto de mel, entreposto
frigorifico, fabrica de laticinios, producao de pescados, entre outros.

A avaliagdo dos programas de controle interno e a fiscalizagao
para identificacdo de doengas animais sao o foco de atuagao da Coordenagao-
Geral de Inspegao (CGl), vinculada ao Departamento de Inspecgéo de Produtos
de Origem Animal (DIPOA), da SDA/Mapa, que também coordena e
orienta fiscais federais agropecuarios — médicos veterinarios e agentes de
inspecdo do Servico de Inspecdo Federal que atuam diretamente nos
estabelecimentos.

Destaque-se ainda a existéncia, no ambito do Mapa, do Sistema
de Informagdes Gerenciais para Laboratorios de Residuos e Contaminantes
em Alimentos — SIGLA - voltado para o gerenciamento de informacgdes
laboratoriais e resultados de analises, interligando, via web, toda a rede de
laboratérios do Mapa, a central em Brasilia e os servigos de Inspecédo Federal
(SIFs). Ademais, cumpre destacar o fundamental papel dos servigos de
vigilancia sanitaria estaduais e municipais para o cumprimento da legislacéo
sanitaria vegetal e animal.

Mas a legislacao e as instituicbes supracitadas tratam da defesa
agropecuaria aplicada as fases de produgéo e distribuicdo dos produtos para
agentes das cadeias produtivas (atacadistas, armazenadores e agroindustrias)
€ nao para o consumidor final.

Assim, a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), determina no seu art. 8° que incumbe a Agéncia,
respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os
produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, dentre estes os
alimentos, inclusive bebidas, &aguas envasadas, seus insumos, suas
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos
de agrotéxicos e de medicamentos veterinarios (inciso Il).

Em cumprimento a esse dispositivo legal, a Anvisa criou em 2001,
e executa conjuntamente com o Mapa, o Programa de Analise de Residuos de
Agrotéxicos em Alimentos (PARA). Por meio de coletas dos alimentos
realizadas pelas vigilancias sanitarias estaduais e municipais, de acordo com
principios e guias internacionalmente aceitos, como o Codex Alimentarius, e
com as metodologias de analise validadas pelos laboratérios que participam do
PARA, sao analisadas anualmente 22 culturas agricolas, a saber: arroz,
abobrinha, abacaxi, alface, banana, batata, beterraba, cebola, cenoura, couve,



feijdo, laranja, macad, mamao, manga, milho, morango, pepino, pimentao,
repolho, tomate e uva.

As culturas analisadas pelo PARA sao escolhidas com base nos
dados de consumo obtidos na Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF) do
IBGE, na disponibilidade dos alimentos nos supermercados das diferentes
unidades da Federag&o e no uso de agrotéxicos nas culturas. O gerenciamento
das amostras é feito por intermédio do Sistema de Gerenciamento de Amostras
do PARA (SISGAP) acessado via internet por todas as entidades envolvidas.

Os laudos sao disponibilizados pelo sistema para as vigilancias
sanitarias responsaveis pelas coletas darem seguimento as agdes, tais como
comunicagao aos pontos de coleta, rastreabilidade, processos administrativos,
etc.

Entretanto, ndo obstante a seriedade, o esfor¢o e a dedicagao dos
orgaos do SNVS, do SISBI-POA e do VIGIAGRO, a populagdo somente tem
acesso uma vez por ano a informagdes sobre um numero ainda limitado de
resultados de analises. No sitio da Anvisa na Internet, consta como publicacao
mais recente o Relatério Complementar Relativo a Segunda Etapa das
Analises de Amostras Coletadas em 2012.

E notdrio, portanto, que o Estado, dada a estrutura de recursos
materiais € humanos atualmente disponivel, ndo tem a capacidade de fiscalizar
e analisar, em ambito nacional, os alimentos comercializados para a populagao
com a necessaria regularidade e velocidade.

Tanto € assim que o proprio setor supermercadista tem se
ocupado de desenvolver agdes de promogado da seguranga sanitaria de
alimentos. Em nivel mundial, destaca-se a Global Food Safety Initiative
(GFSI), uma iniciativa de setores industriais langada em 2000 para fornecer
lideranga em conhecimento (benchmark) e orientagcdo em sistemas de gestao
de seguranca alimentar cuja implantagao e certificagdo é necessaria ao longo
das cadeias produtivas. Todavia, mesmo essa iniciativa ndo alcanca a analise
de residuos de agrotéxicos e de medicamentos de uso veterinario, restringindo-
se mais a praticas limitadas ao manuseio, acondicionamento, estocagem e
logistica relacionada aos alimentos.

No Brasil, digno de mencédo € o Programa de Rastreamento e
Monitoramento de Agrotéxicos (RAMA), desenvolvido pela Associagao
Brasileira de Supermercados (ABRAS), de frutas, legumes e verduras (FLV) e
que procura acompanhar as tendéncias mundiais do setor varejista. Trata-se
de uma louvavel iniciativa que permite um processo de interacdo entre as
partes para a correcao de problemas de contaminacdo eventualmente
identificados, por meio da selegcdo de fornecedores qualificados. A ABRAS
pondera que o valor de investimento acessivel e a redugao do risco junto a



legislagao federal, permitem a redugao de prejuizos por prevencado de multas e
a mitigagdo do risco associado a imagem da empresa e do setor
supermercadista.

Entretanto, também o RAMA, além de ser de adesao voluntaria
dos estabelecimentos comerciais, ndo resulta em informagao regular ao
consumidor a respeito da disponibilizacdo para venda de produtos
contaminados, conforme eventualmente detectado.

E isso que o presente Projeto de Lei pretende corrigir, ao obrigar
o estabelecimento comercial varejista ou atacadista de médio e grande porte a
realizar periodicamente analises de residuos de agrotoxicos e de
medicamentos de uso veterinario, e de contaminagdo microbioldgica, dos
alimentos colocados a venda. Sobretudo, inova a Proposigdo ao obrigar os
estabelecimentos a informar ao consumidor sobre o resultado de tais analises,
quer tenham apontado ou ndo contaminacéo, e quais as providéncias tomadas,
como inutilizagdo do lote contaminado e mesmo a substituicdo do fornecedor.

Podera ainda o estabelecimento comercial exigir de seus
fornecedores, sejam atacadistas de alimentos in natura ou agroindustrias, a
garantia de sanidade do alimento, que em ultima insténcia, apos a producgéo
agropecuaria, s6 pode ser assegurada por meio de analise laboratorial.

A presente Proposicdo em nada altera a legislagdo sanitaria no
que concerne as competéncias do Estado. Nao obstante, entendemos que o
setor privado tem de dar uma contribuicdo para a seguranga alimentar ainda
além da que vem sendo proposta pelo RAMA.

Ademais, a instituicdo dessa obrigatoriedade, sendo adotada em
larga escala no setor supermercadista, levara a adogdo de boas praticas de
producao e de fabricagédo de alimentos ao longo de toda a cadeia de produgao.
Levara também os produtores rurais a adotarem corretamente as tecnologias
agropecuarias, respeitando a legislagdo e as normas de produgao, utilizando
somente produtos registrados para a praga, doencga e cultura ou criagao, e
respeitando o prazo de caréncia ou intervalo de seguranga para a colheita,
coleta ou abate.

Finalmente, os beneficios para a seguranga dos trabalhadores
rurais que aplicam agrotéxicos ou medicamentos de uso veterinario e para o
meio ambiente serdo inquestionaveis.

E inquestionavel, também, o direito do consumidor de ser
informado regularmente sobre a seguranga sanitaria do alimento que adquire e
consome.



Pelas inumeras razdes expostas, pe¢co aos meus nobres pares a
aprovacgao da presente Proposicao.

Sala das Sessoes, 01 de julho de 2015.

Senador DAVI ALCOLUMBRE
DEMOCRATAS/AP



LEGISLACAO CITADA
Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI COMPLEMENTAR N° 123, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2006

(Republicagdao em atendimento ao disposto no art. 5° da Lei Complementar n® 139, de 10
de novembro de 2011.)

Institui o Estatuto Nacional da Microempresa e
da Empresa de Pequeno Porte; altera
dispositivos das Leis n2 8.212 e 8.213, ambas
de 24 de julho de 1991, da Consolidagao das
Leis do Trabalho - CLT, aprovada pelo Decreto-
Lei n© 5.452, de 1° de maio de 1943, da Lei

n2 10.189, de 14 de fevereiro de 2001, da Lei
Complementar n2 63, de 11 de janeiro de 1990;
e revoga as Leis n© 9.317, de 5 de dezembro
de 1996, e 9.841, de 5 de outubro de 1999.

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

QAPiTULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e da outras providéncias.

Faco saber que o PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Proviséria n® 1.791,
de 1998, que o Congresso Nacional aprovou, e eu, Antonio Carlos Magalhaes, Presidente,
para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da Constituicdo Federal, promulgo a
seguinte Lei:

CAPITULO| ,
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 12 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes
definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990,
executado por instituicdes da Administragao Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exergam atividades de regulagcéo, normatizagao, controle
e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria.



http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lcp%20123-2006?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LCP/Lcp139.htm#art5
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/LCP/Lcp139.htm#art5
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.782-1999?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm#art6§1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L8080.htm#art15

Art. 72 Compete a Agéncia proceder a implementacédo e a execugdo do disposto nos
incisos Il a VIl do art. 2° desta Lei, devendo:

| - coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
Il - fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuigdes;

Il - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as
acodes de vigilancia sanitaria;

IV - estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos toxicos,
desinfetantes, metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

V - intervir, temporariamente, na administragao de entidades produtoras, que sejam
financiadas, subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de
servigos e ou produtores exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado
nacional, obedecido o disposto no art. 52 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a
redacdo que |Ihe foi dada pelo art. 22 da Lei n® 9.695, de 20 de agosto de 1998;

VI - administrar e arrecadar a taxa de fiscalizagéo de vigilancia sanitaria, instituida pelo
art. 23 desta Lei;

VII - autorizar o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importagdo dos
produtos mencionados no art. 82 desta Lei e de comercializagao de
medicamentos; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VIII - anuir com a importagao e exportagao dos produtos mencionados no art. 82 desta
Lei;

IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuagao;

X - conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricagao;

Xl - (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)
XIl - (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)
XII - (Revogado pela Medida Proviséria n® 2.190, de 2001)

XIV - interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagédo, controle,
importagao, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacao de servigos
relativos a saude, em caso de violagao da legislacéo pertinente ou de risco iminente a saude;

XV - proibir a fabricagéo, a importagao, o armazenamento, a distribuicao e a
comercializagao de produtos e insumos, em caso de violagao da legislagéo pertinente ou de
risco iminente a saude;

XVI - cancelar a autorizagao de funcionamento e a autorizagédo especial de
funcionamento de empresas, em caso de violagdo da legislagédo pertinente ou de risco iminente
a saude;


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9695.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art15
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art15
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art15

XVII - coordenar as agdes de vigilancia sanitaria realizadas por todos os laboratérios que
compdem a rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude;

XVIII - estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e
farmacoldgica;

XIX - promover a revisao e atualizagido periédica da farmacopéia;

XX - manter sistema de informag&o continuo e permanente para integrar suas atividades
com as demais ag¢des de saude, com prioridade as agdes de vigilancia epidemiolégica e
assisténcia ambulatorial e hospitalar;

XXI - monitorar e auditar os 6rgaos e entidades estaduais, distrital e municipais que
integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, incluindo-se os laboratérios oficiais de
controle de qualidade em saude;

XXII - coordenar e executar o controle da qualidade de bens e produtos relacionados no
art. 82 desta Lei, por meio de analises previstas na legislagéo sanitaria, ou de programas
especiais de monitoramento da qualidade em saude;

XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema e a cooperagao
técnico-cientifica nacional e internacional;

XXIV - autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

XXV - monitorar a evolugao dos pregos de medicamentos, equipamentos, componentes,
insumos e servigos de saude, podendo para tanto: (Incluido pela Medida Provisdria n°
2.190-34, de 2001)

a) requisitar, quando julgar necessario, informagdes sobre produgéo, insumos, matérias-
primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito publico ou privado
que se dediquem as atividades de producéo, distribuicido e comercializagdo dos bens e
servicos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas
de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de producgao, distribuicao e
comercializagdo dos bens e servigos previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for
0 caso; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

¢) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infragbes previstas nos
incisos Ill ou IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento
injustificado de precos ou imposicao de pregos excessivos, dos bens e servigos referidos
nesses incisos, convocar os responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a
respectiva conduta; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n2 8.884, de 1994; Incluido pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislagdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia
sanitaria; (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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XXVII - definir, em ato préprio, os locais de entrada e saida de entorpecentes,
psicotrépicos e precursores no Pais, ouvido o Departamento de Policia Federal e a Secretaria
da Receita Federal. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 12 A Agéncia podera delegar aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios a
execugao de atribui¢cdes que lhe sao préprias, excetuadas as previstas nos incisos |, V, VIII, IX,
XV, XVI, XVII, XVl e XIX deste artigo.

§ 22 A Agéncia podera assessorar, complementar ou suplementar as agdes estaduais,
municipais e do Distrito Federal para o exercicio do controle sanitario.

§ 32 As atividades de vigilancia epidemiolégica e de controle de vetores relativas a
portos, aeroportos e fronteiras, serdo executadas pela Agéncia, sob orientagdo técnica e
normativa do Ministério da Saude.

§ 42 A Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministério da Saude a execugéo de
atribuicoes previstas neste artigo relacionadas a servigcos médico-ambulatorial-hospitalares,
previstos nos §§ 22 e 32 do art. 82, observadas as vedacgdes definidas no § 12 deste
artigo. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 52 A Agéncia devera pautar sua atuagdo sempre em observancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo
de descentralizagao da execugao de atividades para Estados, Distrito Federal e Municipios,
observadas as vedagdes relacionadas no § 12 deste artigo. (Incluido pela Medida Provisoria
n® 2.190-34, de 2001)

§ 62 A descentralizacdo de que trata o § 5° sera efetivada somente apds manifestagédo
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude. (Incluido
pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

§ 72 Para o cumprimento do disposto no inciso X deste artigo, a Agéncia podera se
utilizar de informacgdes confidenciais sobre inspe¢des recebidas no ambito de acordos ou
convénios com autoridade sanitaria de outros paises, bem como autorizar a realizagao de
vistorias e inspeg¢des em plantas fabris por instituigdes nacionais ou internacionais
credenciadas pela Agéncia para tais atividades. (Incluido pela Lei n® 13.097, de 2015)

Art. 45. Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagdo.

Art. 46. Fica revogado o art. 58 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969.

Congresso Nacional, em 26 de janeiro de 1999; 178° da Independéncia e 1112 da
Republica.

ANTONIO CARLOS MAGALHAES
Presidente

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 27.1.1999
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Presidéncia da Republica
Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Configura infragdes a legislacao sanitaria
federal, estabelece as sangdes respectivas, e da
outras providéncias.

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

Art . 10 - Sao infracbes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional,
laboratérios de produgao 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 autorizagdes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licencga, 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 organizagdes
afins, que se dediquem a promogao, protecdo e recuperacdo da saude, sem licenca do 6rgéo
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

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

[l - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos 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
recuperagao, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigcos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servigos de o6tica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de prétese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantrépicas, com a participagdo de agentes que exergam profissdes ou ocupagdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saude, sem licenga do 6rgéo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes: (Redacao
dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengao, interdicao, cancelamento da licenga e/ou
multa; (Redacdo 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
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aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagbes
do 6rgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagédo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensao e inutilizagio, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

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

pena - adverténcia, proibicao de propaganda, suspensao de venda, imposigao de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganda e publicidade e multa. (Redacdo dada pela
Medida Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencgas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacao obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execugao de medidas sanitarias que visem a prevencgao das doengas transmissiveis e sua
disseminacgéao, a preservagao e a manutencgao da saude:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenga ou autorizagao, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervengéo, interdicdo, cancelamento de licenga e/ou
multa; (Redacado dada pela Lei n°® 9.695 de 1998)

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

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

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

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da licenga, e/ou multa;
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XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operagdes de plasmaferese, ou desenvolver
outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengao, interdicao, cancelamento da licenga e registro e/ou
multa; (Redacéo dada pela Lei n° 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgaos, glandulas ou horménios, bem
como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as
disposicbes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervengao, interdicao, cancelamento de licenga e registro e/ou
multa; (Redacéo 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 corregéo estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e
regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagao, interdigdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagao, 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, apds expirado o
prazo; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento do registro, da
licenga e da autorizagao, e/ou multa.

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

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao, interdi¢gdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XX - utilizar, na preparagao de hormdnios, érgdos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢cao no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, interdi¢gdo, cancelamento do registro, da
autorizacao e da licenga, e/ou multa;
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XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservagao, preparagao, expedigao, ou transporte, sem observancia das
condicbes necessarias a sua preservagao:

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

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

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

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

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

XXV - exercer profissées e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necessaria
habilitacao legal:

pena - interdigdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogéo, protegéo e
recuperagao da saude a pessoas sem a necessaria habilitagéo legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdi¢cao, 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, apreenséo, inutilizagdo e/ou interdigcdo do produto, suspenséao de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdigao parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizagao para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacéo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecéo da
saude:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto; suspensao de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigao parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que nao
contenha iodo na proporgao estabelecida pelo Ministério da Saude. (Redacéo dada pela Lei n°

9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo do produto, suspensao de venda e/ou
fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdigdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacéo dada pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto, suspensao de
venda e/ou de fabricagao do produto, cancelamento do registro do produto; interdi¢cdo parcial
ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibigao de propaganda e/ou
multa; (Redacéo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Paragrafo unico - Independem de licenga 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 e 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
servicos de interesse da saude publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de
fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,

de 2001)

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

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da autorizagao de funcionamento 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 importagéo 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)
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, cancelamento da autorizagéo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisdria 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 fabricacao
de matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, interdicdo, 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 interdigdo, sem autorizagdo do 6rgao sanitario competente: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

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

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

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

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

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagao, interdi¢gdo, cancelamento da autorizagéo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a produc¢édo 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, interdigao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a
interrupgdo, suspensao ou redugéo da fabricagado ou da distribuigdo dos medicamentos
referidos no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, interdi¢cao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisdria 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 prestagao de servicos de
interesse da saude publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estagdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizagao 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 . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagéo.

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

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

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 24.8.1977

(As Comissées de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle; e de
Assuntos Sociais, cabendo a ultima a decisdo terminativa.)
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