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Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977

O Presidente da Republica,

Configura infracbes & legislacdic sanitdrla federal, estabelece as

sanghes respectivas, e da outras providéncias

Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO I

Das Infracles e Penalidades
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Art. 1 - As infracBes & legislacdo sanitdria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas especials, sio
as configuradas na presente Lei.

Art. 2 - Sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracbes sanitarias serio punidas,
afternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

I - adverténcia;

II - multa;

111 - apreensao de produto;

IV - inutilizag3o de produto;

V - interdicio de produto;

VI - suspensdo de vendas e/ou fabricacdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdigdio parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda;

X - cancelamento de autorizaco para funcionamenio de empresa;

XI - cancelamente do alvara de licenciamento de estabelecimento.

Art. 3 - O resultado da infraciio sanitdria € imputdvel a quem lhe deu causa ou para ela concorreu.

§ 1 - Considera-se causa a agdc ou omissdo sem a qual a infragdo ndo teria ccorrido.

§ 2 - Excdlui a imputacdo de infracdo a causa decorrente de forga maior ou proveniente de eventes naturals ou
circunstancias imprevisivels, que vier a determinar avaria, deterioracdc ou alteragdo de produtos ou bens do
interesse da satide pablica,

Art, 4 - As infracBes sanitarias classificam-se em:

i - Jeves, aguelas em que o infrator seja beneficlado por dreunstdncia atenuante;

11 - graves, aquelas em que for verfficada uma circunstancia agravante;

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

Art, 5 - A pena de multa consiste no recolhimento de importancia em dinheire, variavel segundo a gravidade da
infragde, conforme a classificagio estabelecida no artigo anterior, a que correspondern os sequintes imites: (Obs.:

Com redagdo dada pela Lei nimero 7.967, de 22/12/1989.)

I - para as do ftem I, entre NCz$ 500,00 {quinhentos cruzados noves) e NCzg 2.500,00 (dois mil e quinhentos
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cruzados noves); (Obs.: Com redasfo dada pela Lei ndmero 7.967, de 22/12/1989.)

1T - para as do item II, entre NCz$ 2.500,00 {dois mil e guinhentos cruzados novos) e NCz$ 5.000,00 {cinco mil
cruzados novos); (Obs.: Com redacdo dada pelz Lel nimero 7.967, de 22/12/198%.) e

I - para as do item III, entre NCz$ 5.00G,0¢ (cinco mil cruzados novosy e NCz$ 20.000,00 (vinte mil cruzados
noves). (Obs.: Com redago dada peia Lei nimero 7.967, de 22/12/1989.)

§ 1 - A multa serd aplicada em dobro nas reincidéncias especificas e acrescida da metade de seu valor, nas
genéricas. (Obs.: Com redacdo dada pela Lef numero 7.967, de 22/12/1989.)

& 2 - Sem prejuizo do disposto nos artigos 4 e & desta Lei, a autoridade sanitaria levard em consideracdo, na
aplicaciio da multa, a capacidade econBmica do infrator, (Obs.: Com redacdo dada pela Lei nimero 7.967, de

22/12/1989.)

§ 3 - Os valores estabelecidos neste artigo serdo corrigidos com base na variagde do Bonus do Tesoure Nacienal -
BTN gu outro indice que venha a substitui-lo. (Obs.: Acrescentado pela Lei n® 7.967, de 22/12/1989)

Ast, 6 - Para a imposicdo da pena  a sua graduacdo, a autoridade sanftéria levara em conta:
1- as circunstancias atenuantes e agravantes;

11 - & gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqgliéncias para a salide pOblica;

111 - os antecedentes do infrator quanto &s normas sanitarias.

Art. 7 - 580 circunstdncias atenuantes:

I - 2 acho do infrator ndo ter side fundamentaf para a consecucdo do evento;

11 - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a incapacidade do agente
para entender o cardter ificito do fato;

111 - o infrator, por esponidnea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as conseqgiiéncas do ato lesivo
& sadide publica que the for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacdo, a que podia resist’sr, para a pratica do ato;
V - ser o infrator primério, e a falta cometida, de natureza leve.

Art, 8 - §80 ¢ircunstancias agravantes:

I - ser o infrator reincidente;

1I - ter o infrator cometido a infracdo para obter vantagem pecunidria decorrente do consumo pefe piblico do
produto eleborado em contrério a0 disposto na legislacdo sanitaria;

I - o infrator coagir outrerm para a execucdo material da infracdo;
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IV - ter a Infrago conseqiidndias calamitosas a salde piblica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo & satde pablica, o infrator delxar de tomar as providéndas de sua algada,
tendentes a evitd-lo;

VI - ter 0 infrator agido com dolo, ainda que eventual, fraude ou ma-fé.

Pardgrafo (nico. A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade méxima e a
caracterizacdo da infracdo como gravissima,

Art. 9 - Havendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes, a aplicacdo da pena sera considerada em
razdo das que sejam preponderantes.

Art. 10 - Sdo infracBes sanitdrias:

1 -« construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional, laboratdrios de produciio de
medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, ‘produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditives para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos gue interessem & salide plblica, sem registro, licenca e autorizacBes do 6rgdo sanitiric competente ou
contrariando as normas legais pertinentes:

Pena - adverténda, interdicio, cancelamento de autorizac3o e de licenca, efou multa.

I - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salide, clinicas em geral, casas de repouso,
servicos ou unidades de sadde, estabelecimentos ou organizagles afins, que se dediquem a promocsio, protecio e
recuperacio da safide, sem licenga do drglie sanitdrio competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicBo, cancelamento da licenca e/ou multa.

i1 - instalar censultdrios médicos, odontoldgices, e de quaisquer atividades paramédicas, lahoratérios de andlises e
de pesquisas clinicas, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e estabelecimentos de atividades afins, institutos
de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de recuperacio, balnedrics, estincias hidrominerais, termals, climatéricas, de
repousos, e congéneres, gabinetes ou servicos que utifizem aparelhos e equipamentos geradores de ralo X,
substncias radioativas ou radiacBes lonfzantes e outras, estabelecimentos, laboratdrios, oficinas e servigos de dtica,
de aparethos ou meteriais ¢ticos, de pritese dentdria, de aparelhos ou materiais para uso odontologico, ou explorar
atividades comercials, industriais, ou filantropicas, com a participagdo de agentes que exergam profissGes ou
ocupacBes téenicas e auxiliares relacionadas com a salde, sem licenca do Grgdo sanitaric competente ou
contrariando o disposto nas demals normas legals e requiamertares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicio, cancelamento da licenca, e/ou multa,

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar,
exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,
medicamentos, drogas, insumos farmacButicos, produtos dietéticos, de higlene, cosmeéticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessem & salde piblica ou individual, sem regisiro, licenca, ou autorizagles
do érgdo sanitario competente cu contrariando o disposte na legislacio sanitdria pertinente:

CMOE-9907-O0XH-AEMIA-T :0luswndop op 061pod 0 awlojul 3 ,[eubip olusWNIOop JepifeA, qul| - 1g'Aob-ds 921 0ssad0id-a//:dny
8ssaoe [eulflio oAInbie 0 1A NoJs eINjRUISSE 81G0S S8gdeWIIolUI IB100 Bled "dSIDL-9 BWalSIS "OHNILIVS 3A OIdIDINNN :H0d FINIWIVLIOIA OAVYNISSY OLNIWND0A 3d VIdOD



Pena - adverténcia, apreensio e inutilizaclo, Interdiclio, cancelamento do registre, efou multa.
V - fazer propaganda de produtos sob vigiléncia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a legiskacio sanitaria;
Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensio de venda efou multa,

VI - deixar, aguele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar deenca ou zoonose transmissivel ao hamem, de
acorda com o gue disponharm as normas legais ou regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicacdio de medidas sanitérias relativas as doencas transmissiveis e ao sacrificio de
animais doméstices considerados perigosos pelas autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, ¢fou multa.

VI - reter atestado de vacinaglio obrigatfria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a execucio de medidas,
sanitdrias gue visem & prevenclo das doencas transmissivels e sua disseminaciio, a preservacBo e & manutencdo da
salide:

Pena - adverténcia, interdiglo, cancefamento de licenga ou autorizac8o, e/fou multa.

IX - opor-se & exigéneia de provas imunoldgicas ou 3 sua execucio pelas autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, efou multa.

X - obstar ou dificultar a ag3o fiscalizadora das autoridades sanitdrias competentes no exercicio de suas fungbes:
Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e autorizacio, efou multa.

XI - aviar receita em desacorde com prescricdes médicas ou determinago expressa de lei e normas regulamentares:
Pena - adverténcia, inferdicdo, cancelamento de licenca, efou multa.

X1 - fornecer, vender ou praticar atos de coméreio em relacBo a medicamentos, drogas e correfatos cuja venda e
uso dependam de prescricBo médica, sem observincia dessa exigéncia e conirariande as normas legais e
regulamentares:

Pena - adverténgia, interdicdo, cancelamento da licenca, efou muita,

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operaches de plasmaferese, ou desenvolver outras atividades
hemoterdpicas, contrariando normas legals e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e registro, efou muita.

XIV¥ - exportar sangue € seus derivados, placentas, drgdos, giindulas ou hormdnics, bem como quaisquer
substancias ou partes do corpe humano, ou utiliza-los contrariando as disposigBes legals e regulamentares:
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Pena - adverténcia, interdicic, cancelamento de licenca e registre, &/ou multa.

XV ~ rotular alimentos e produtos afimenticios ou bebidas, bem como medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos, saneantes, de corregBo estética e quaisquer
outros, contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adveriéncia, inutilizaco, interdicdo, efou muita,

XVI - Alterar o processo de fabricacio dos produtos sujeitos a conirole sanitario, modificar 0s seus componentes
bésicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaria autorizacdo do Orgdo sanitdrio competente:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento do registro, da licenca e autorizagdo, e/ou multa,

XVI - reaproveitar vasithames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes de serem nocivos a
sadide, no envasithamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos
de higiene, cosméticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensdc, inutilizacio, interdicde, cancelamento do registre, efou multa.

XVIII - expor & venda ou entregar ao consumo produtos de interesse & satide cuio prazo de validade tenha expirado,
ou apor-thes novas datas, apos expirado 0 prazo:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, Interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e da autorizagdo, efou
mufta.

XIX - industrializar produtos de interesse sanitdric sem a assisténcia de responsavel téenico, legaimente habilitado:
Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdiclo, cancelamento do registro, e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, drgdos de animais doentes, estafados ou emagrecidos ou que apresentem
sinals de decomposigdo no momento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizac8o, interdigdo, cancelamenio do registro, da auterizac@o e da Hoenca, e/ou
e,

XX1 - comercializar produtos bicldgicos, imunoterdpicos e outros que exijfam culdados espedais de conservagdo,
preparacdo, expedigdo, ou fransporte, sem observincia das condigbes necessarias a sua preservagio:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdico, cancelamento do registro, e/ou muita.

XXII - aplicacio, por empresas particulares, de raticidas cuja agio se produza por gés ou vapor, em galerias, bueiros,
pordes, sétdes ou locais de pessivel comunicago com residéndas ou freqlientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacdo, efou mulia.
XXI - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e outras exigéncias sanitarias

pelas empresas de transportes, seus agentes ¢ consignatdrios, comandantes ou responsaveis diretos por
embarcagbes, aeronaves, ferrovias, veicuios terrestres, nacionais e estrangeiros:
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Pena - adverténdia, interdicio, efou multa,

XXIv - inobservéncia das exigéncias sapitarias relativas a imoveis, pelos seus proprietarios, ou por quem detenha
legalmente a sua posse!

Pena - adverténcia, interdicdo, efou multa,
XXV - exercer profisstes e ocupagBes relacionadas com a satde sem a necessaria habilitac3o legal;
Pena - interdigde e/ou muita.

XXVI - cometer o exercicic de encargos relacionados com a promocao, protecio e recuperacio da salde a pessoas
sem & necessaria habilitagdo legal:

Pena ~ interdicao, e/ou multa.
XXVIE - proceder a cremacao de cadaveres, ou utilizd-los, contrariando as normas saniférias pertinentes:
Pena - adverténcia, interdicdo, efou muita,

XXV - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos,
correlatos, cosmétices, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outros que interessem 3 saide
publica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutiizacio e/ou interdicdo do produte, suspensdo de venda efou fabricacdo do
produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelamento de
autorizagio para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento,

XXIX - transgredir outras normas legais ¢ regulamentares destinadas 3 protecdo da satde:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdigio do produto; suspensdo de vends efou fabricagio do
produte, cancelamento do registre do produte; interdicio parcial ou fotal do estabelecimento, cancelamento de
autorizacie para funcionamentc da empresa, cancelamento do alvara de licenciamente de estabelecimento, proibicdo
de propaganda.

XXX - expor oy entregar ao consumo humano sal refinado, moide ou granulade, gue ndo contenha iodo na proporgdo
estabelecida pele Ministério da Sadde. (Obs.: Ttem XXX com redacdo dada pela Lei ndmero 9.005, de 16/03/1995}

Pena - adverténcia, apreensdo efou interdicdc do produto, suspensdo de venda efou fabricacdo do produto,
cancelamento do regisiro do produto, interdicdo parcial ou total do estabelecimento, cancelaments de auforizagdo
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvard de licenclamento do estabelecimento.

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitérias competentes visando & aplicacdo da legislagdo
pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizaclo efou interdicBio do produto, suspensdo de venda efou de fabricacio do
produto, cancelamento do registro do produto, interdicdc parcial ou total do estabelecmento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da emprasa, cancelamento do aivard de lcendamento do estabelecimento, proibicgo
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de propaganda.

Paragrafo Gnico. Independem de Heenca para funcionamento os estabelecimentos integrantes da Administracio
Pubdica ou por ela institufdoes, ficando sujeitos, porém, s exigéncias pertinentes 3s instalacBes, aos eguipamentos e &
aparethagem adequados e 4 assisténda e responsabilidade téenicas,

Art. 11 - A inobservancia ou a desobediéncia s normas sanitérias para o ingresso € a fixacac de estrangeirp no Pals,
inplicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do alienigena no territério nacional, pela autoridade
sanitaria competente,

Tulon

Do Processo

Art, 12 - As infracBes sanitarias serBo apuradas em processe administrativo proprio, inkciado com a lavratura de auto
de infragdo, observados o rito e prazos estabelecidos nesta Lei,

Art, 13 - O aute de infragBo serd lavrade na sede da reparticdo competente ou no local em que for verificada a
infracdo, pela autoridade sanitdria que a houver constatado, devendo conter:

I - nome do infrator, seu domiciiic £ residéncia, bem como os demais elementos necessarios 3 sua qualificacdo e
identificacdo civil;

11 - local, date e hora da lavratura onde a infracdo fol verificada;

IH - descricde da infragio e mengdo do dispositivo legal ou regulamentar transgredidc;

IV - penalidade a qgue estd sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que autoriza a sua imposicde;

V - ciéricia, pelo autuado, de que responderd pelo fato em processo administrative;

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

VIi - prazo para interposicio de recurso, quando cabivel,

Paragrafo tnico. Havendo recusa do infrator em assinar ¢ auto, sera feita, neste, a mencaoe do fate,

Art. 14 - As penalidades previstas nesta el serdo aplicadas pelas autoridades sanitarias competentes do Ministéric da
Sadde, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme as atribuictes que thes se_zjam conferidas pelas

legislacBes respectivas ou por delegacio de competéncia através de convénies.

Art, 15 - A autoridade que determinar a lavratura de auto de infracio ordenard, por despache em processo, gue o
autuante proceda & prévia verificacdo da matéria de fato.

Art. 16 - Os servidores ficam responsdveis pelas declaracdes que fizeremn nos autos de InfragBo, sendoe passiveis de
punicdo, por falta grave, em casos de falsidade ou omissdo dolosa.

Art, 17 - O infrator serd notificade para ciéncia do auto de infracéo:
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I - pessoaimente;
11 - pelo correio ou via postal;
111 - por edital, se estiver em lugar incerte ou née sabido.

§ 1 - Se o infrator for notificado pesscalmente e recusar-se a exarar ciéncia, deverd essa clrcunstdncia ser
mencionada expressamente pela autoridade que efetuou a notificacio.

§ 2 - O edital referide no inciso 111 deste artigo serd publicado uma Unica vez, na imprensa oficial, considerando-se
efetivada a notificagdo 5 (cinco) dias apés a publicagio.

Art. 18 - Quando, apesar da lavratura do auto de infrag3o, subsistir, ainda, para o infrator, cbrigacdo a cumprir, sera
expedido edital fixando o prazo de 30 (trinta) dias para o seu cumprimento, observado o disposto no § 2 do Art.17,

Paragrafo Unico, O prazo para o cumprimento da obrigagdo subsistente podera ser reduzide ou aumentado, em cases
excepcionals, por motivos de interesse pGblice, mediante despache fundamentado,

Art, 19 - A descbediéncia a determinacdo contida no edital a que se alude no Art. 18 desta Lei, além de sua execugio
forcada acarretara a imposicio de multa didria, arbitrada de acorde com os valores correspondantes & dassificacio
da infraciio, até o exato cumprimento da obrigacdo, sem prejuize de outras penalidades previstas na legislacdo
vigente.

Art. 20 - O desrespeito ou desacato ac servidor competente, em razdo de suas atribuicbes legais, bem como ¢
embargo oposto a qualquer ate de fiscalizacio de kels ou atos regulamentares em matéria de sadde, sujeitario ¢
infrator & penalidade de multa.

Art, 21 - As multas impostas em auto de infragio poderdo sofrer recucio de 20% (vinte por cento) caso o infrator
efetuye ¢ pagamento no prazo de 20 (vinte) dias, contades da data em gue for notificade, implicando na desisténcia
tacita de defesa ou recurso,

Art, 22 - O infrator poderd oferecer defesa ou impugnaco do auto de infracdo no prazo de 15 {quinze) dias contados
da sua notificagdo.

§ 1 - Antes do julgamento da defesa ou da impugnaciio a que se refere este artigo devera a autoridade julgadora
ouvir ¢ servidor autuante, que terd o prazo de 10 (dez} dias para se pronunciar a respeita.

§ 2 - Apresentada ou ndo a defesa ou impugnacio, o aute de infracBo serd julgade pele dirigente do drglo de
vigiiancia sanitaria competente.

Art. 23 - A apuracio do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no Art.10, incise IV, farse-d
mediante a apreensdo de amostras para a realizagdo de andlise fiscal e de interdigdo, se for o caso.

§ 1 - A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo serd acompanhada de interdicho do
produto.

§ 2 - Excetuam-se do dispesto no pardgrafo anterior 0s casos em que sejam flagrantes os indicics de alteragac ou
adulteracio do produte, hipdtese em que a interdicdo terd carater preventivo ou de medida cautelar.
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§ 3 - A interdicio do produto serd obrigaidsia quando resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de
processos, agles fraudulentas que impliquem em falsificacdo ou adulteragdo.

§ 4 - A interdicio do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a realizacio
de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo poedendo, em qualquer caso, exceder o prazo de
90 (naventa) dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento serd automaticamente liberado,

Art. 24 - Na hipdtese de interdicdoe do produto, prevista no § 2 do Art.23, a autoridade sanitdria lavrard o termo
respective, cuja 12 via serd entregue, juntamente com o aute de infragio, ao infrator ou ap seu representante legal,
shedecidos 0s mesmos requisitos daquele, quanto & aposicio do ciente.

Art. 25 - Se a interdicio for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitéria competente fard
constar do processo o despachg respective e lavrard ¢ termo de interdiglo, inclusive, do estabelecimento, quande for
0 £aso.

Art. 26 - O termo de apreensdc ¢ de interdigio especificara a natureza, guantidade, nome efou marcs, tipo,
procedéncia, neme e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreensdo do produto ou substincia consistird na colheitz de amostra representativa do estogue
existente, a qual, dividida em trés partes, serd tornada invioldvel, para que se assegurem as caracteristicas de
conservacao e autenticidade, sendo uma delas entreque ao detentor ou responsavel, a fim de servir como
contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas 2o laboratdrio oficial, para realizacdo das andlises
indispensaveis,

§ 1 - Se a sua quantidade ou natureza ndo permitic @ colheita de amostras, o produto ou substincia serd
encaminhado a0 laboratorio oficial, para realizacde da andlise fiscal, na presenca do seu detentor ou do
representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

& 2 - Na hipétese prevista no § 1 deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas duas
festemunhas para presenciar a analise,

§ 3 - Serd lavrado laudo minucioso e conclusive da andlise fiscal, o qual serd arquivado no laboratorio oficial, e
extraidas coplas, tma para Infegrar o processo & as demals para serem entregues ao detentor ou responsavel pelo
produto ou substancia e 3 empresa fabricanie.

§ 4 - O infrator, discordando do resultado condenatorio da analise, poderd, em separado ou juntamente com o
pedido de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e

indicando seu préprio perito.

§ 5 - Da pericia de contraprova serd lavrada ata circunstanciada, datada ¢ assinada por todos os participantes, cuja
12 via integrara o processo, e conterd todos os quesitos formulados pelos peritos,

§ & - A pericia de contraprova ndo serd efetuada se houver indicios de viclaglo da amostra em poder do infrator e,
nessa hipatese, prevalecera como definitivo o laudo condenatdrio.

§ 7 - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de andlise empregado na andlise fiscal condenatdria,
salvo se houver cencordangia dos perites quanto & adogdo de outro.

& 8 - A discordéncia entre os resultados da andlise fiscal condenatdria e da pericia de contraprova ensejarad recurso a
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autoridade superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinaré novo exame pericial, a ser realizado na segunda
amostra em poder do laboratério oficial.

Art. 28 - Ndo sendo comprovada, atraves da analise fiscal, ou da pericia de contraprova, a infraciio objeio da
apuracio, e sendo considerado © produto proprio para o consumgo, a autoridade competente lavrard despacho
{iberande-o e determinando ¢ arquivamento do processo.

Art. 29 - Nas transgressdes que independam de andlises ou pericias, inclusive por desacato a autoridade sanitaria, o
processe obedecerd a rito sumarissimo e serd considerado concluso case o infrator ndo apresente recurso no prazo
de 15 (quinze) dias.

Art. 30 - Das decisDes condenatdrias poderd o infrator recorrer, dentro de igual prazo ao fixado para a defesa,
inclusive guando se tratar de multa.

Paragrafo Gnico. Mantida & decisio condenatdria, caberd recurso para a autoridade superior, dentre da esfera
governamental sob cuja jurisdicde se haja instaurado o processe, no prazo de 28 (vinte) dias de sua ciéncia ou
publicacio,

Art. 31 - Ndo cabera recurso na hipotese de condenagio definifiva do produte em razéo de laudo laboratorial
confirmado em pericia de contraprova, ou nos casos de fraude, falsificacdo ou adulteracio.

Art. 32 - Os recursos interpostos das dedistes ndo definitivas somente terdo efeito suspensive relativamente ao
pagamentc da penalidade pecunidria, nde impedindo a imediata exigibllidade do cumprimento da obrigagdo
subsistente na forma do disposto no ArL.18.

Paragrafo tnico. O recurso previsto no § 8 do Art.27 serd decidido no praze de 10 (dez) dias.

Art. 33 - Quando aplicada & pena de multa, o infrator sera notificado para efetuar o pagamento no prazo de 30
(trinta} dias, contados da data da notificacdo, recothendo-a 3 conta do Fundo Nacional de Satide, ou as reparticBes
fazendérias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios, conforme a jurisdicao administrativa em que ocorra o
processo.

§ 1 - A notificacdo serd feita mediante registro postal, ou por meio de edital publicade na imprensa oficial, se ndc
localizado o infrator.

§ 2 - O ndo recolhimento da multa, dentro do prazo fixado neste arfigo, implicard na sua inscricio para cobranca
judicial, na forma da legislaco pertinente,

Art. 34 - Decorrido ¢ prazo mencionado no paragrafo (nico do Art.30, sem gue seja recorrida a decisdo condenatoria,
ol requerida a pericia de contraprova, ¢ laudo de andlise condenatdric sera considerado definitivo e o processo,
desde que ndo instaurado pelo Orgdo de vigifancia sanitaria federal, ser-he-& transmitido para ser declarado o
cancelamento do registro e determinada 2 apreens3o e inutilizacdo do produto, em tode o territdric nacional,
independentemente de outras penalidades cabiveis, quande for o caso,

Art. 35 - A inufilizacdo dos produtos e o cancelamento do registro, da autorizacdo para o funcicnamento da empresa
e da licenga dos estabelecimentos somente ocorrerdo apds a publicacdo, na imprensa oficial, de decisdo irrecorrivel,

Art. 36 - No case de condenacdo definitiva do produto cuja alteracio, adulteracdo ou falsificagde ndo impliquem em
torna-lo improprio para o Uso ou consumo, poderd a autoridade sanitériz, ao proferir a decisdo, destinar a sua
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distribuicdo a estabelecimentcs assistencials, de preferéncia oficials, quando esse aproveltamento for vidvel em
programas de saude.

Art. 37 - Ultimada a instrucBo do processo, uma vez esgotados 05 prazos para recurse sem apresentacio de defesa,
ou apreciados 0s recursos, a autoridade sanitaria proferird a decisdio final, dando o processo per concluso, apis a
publicacdo desta dltima na imprensa oficial ¢ da adocio das medidas impostas.

Art. 38 ~ As infrages as disposicBes legails & regulamentares de ordem sanitaria prescrevem em 5(¢inco} anos.

& 1 - A prescricdo interrompe-se pela notificacdio, ou outro ato da autoridade competente, que objetive a sua
apuracio e consegiiente imposigdo de pena.

§ 2 - Ndo corre o prazo prescricional enquantc houver processo administrative pendente de decisdo.

Art, 39 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacio.

Art, 40 - Ficam revogados o Decreto-Lel nlmero 785, de 25 de agosto de 1969, e demais disposiges em contrario,
Brasilia, 20 de agostc de 1877; 1569 da Independéncia e 89° da Republica.

Ernesto Geisel

Paulo de Almeida Machado
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