PROJETO DE LEI DO SENADO N° ,DE 2014

Altera a Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997, que
dispoe sobre a remogdo de orgaos, tecidos e partes
do corpo humano para fins de transplante e
tratamento e da outras providéncias, para instituir a
obrigatoriedade de reserva de vaga e espaco para o
transporte de Orgdos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° O Capitulo IV da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
passa a vigorar acrescido dos seguintes arts. 13-A a 13-E:

“Art. 13-A. O transporte de orgdos, tecidos e partes do corpo
humano para fins de transplante e tratamento serd realizado por
pessoas fisicas ou juridicas, em veiculos oficiais ou privados,
respeitadas as normas sanitarias definidas no regulamento.

Paragrafo unico. O transporte previsto no caput sera
coordenado pela central de notificagdo, captagdo e distribuicdo de
orgdos e realizado de forma articulada entre o remetente, o
transportador e o destinatdrio, em tempo adequado para cada tipo de
orgao, tecido ou parte do corpo, garantindo-se a qualidade, seguranca
e integridade do material, conforme as disposi¢des do regulamento.

Art. 13-B. Os 6rgdos publicos civis, as instituicdes militares e as
empresas publicas ou privadas que operem ou utilizem veiculos de
transporte de pessoas e cargas, por via terrestre, aérea ou aquatica, sao
obrigados a dar prioridade ao transporte de 6rgaos, tecidos e partes do
corpo humano para fins de transplante e tratamento.

Paragrafo unico. As linhas que serdo utilizadas para o
transporte serdo definidas no regulamento e nos contratos, ficando as
demais dispensadas da obrigacdo a que se refere o caput.

Art. 13-C. Para o atendimento do disposto no caput do art. 13-
B, os orgdos, as instituicdes e as empresas a que se refere o artigo
deverdo:
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I — reservar espaco adequado a acomodag¢dao do material, na
forma do regulamento;

IT — reservar uma vaga de passageiro para integrante da equipe
de captacdo e distribuicdo de 6rgios que acompanharé o transporte do
material.

Paradgrafo unico. A vaga a que se refere o inciso Il do caput
estara liberada para ocupagdo a critério do Orgdo, instituicdo ou
empresa nos seguintes casos:

I — notificacdo da dispensa da reserva, a cargo da central de
notificagdo, captagdo e distribui¢do de o6rgdos, com antecedéncia
determinada no regulamento em relacdo ao horario previsto para a
partida, circunstancia que enseja, também, a libera¢ao do espaco a que
se refere o inciso I do caput;

IT — transporte do material sem a necessidade do acompanhante
a que se refere o inciso II do caput, circunstancia que devera ser
notificada pela central de notificacdo, captacdo e distribuicdo de
orgdos com antecedéncia determinada no regulamento em relacdo ao
horario previsto para a partida;

[T — defini¢ao de outros casos no regulamento.

Art. 13-D. O transporte em veiculo de 6rgdo civil, de institui¢ao
militar ou de empresa publica sera feito a titulo gratuito, mesmo que o
estabelecimento de saude de origem ou de destino do material seja
privado.

Art. 13-E. O transporte de oOrgdos, tecidos e partes do corpo
humano realizado por empresa privada serd a titulo oneroso,
respeitados os seguintes critérios:

I — se os estabelecimentos de origem e de destino do material
sao de natureza privada, o pagamento serd feito conforme acordo entre
as partes;

IT — se o estabelecimento de origem do material ¢ publico e o de
destino ¢ privado, o pagamento sera feito pelo destinatario, conforme
acordo entre este e a empresa;

Il — independentemente da natureza publica ou privada do
estabelecimento de origem, se o destinatirio do material ¢
estabelecimento publico, o pagamento serd feito pelo Sistema Unico
de Saude, segundo as normas aplicaveis a contratacao de servigos pelo
Sistema.

Pardgrafo tnico. E permitida a gratuidade do transporte
concedida por cortesia da empresa, vedada contrapartida ou
compensac¢ao de qualquer natureza por parte da Unido.”
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Art. 2° O Capitulo V da Lei n° 9.434, de 4 de fevereiro de 1997,
passa a vigorar acrescido dos seguintes arts. 20-A a 20-C:

“Art. 20-A. Recusar-se, sem justa causa, a fazer o transporte de
orgdos, tecidos ou partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento, estando autorizado a fazé-lo, nos termos legais,
regulamentares ou contratuais:

Pena — multa, de 100 a 150 dias-multa.
Paragrafo unico. Se do crime resulta perda do material:
Pena — multa, de150 a 360 dias-multa.

Art. 20-B. Deixar de reservar vaga ou espaco para transporte de
orgdos, tecidos ou partes do corpo humano para fins de transplante e
tratamento, ou libera-los em desacordo com o disposto nesta Lei:

Pena — multa, de 100 a 150 dias-multa.
Paragrafo unico. Se do crime resulta perda do material:
Pena — multa, de 100 a 150 dias-multa.

Art. 20-C. Transportar orgdos, tecidos ou partes do corpo
humano para fins de transplantes e tratamento em desacordo com o
disposto nesta Lei ou no regulamento:

Pena — as previstas no inciso XXIII do art. 10 da Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977.”

Art. 3° Esta Lei entra em vigor apos decorridos trezentos e
sessenta e cinco dias da data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

Um dos desafios enfrentados pelo Sistema Nacional de
Transplantes € o transporte de 6rgdos, tecidos ou partes do corpo captados em
cidade diferente daquela onde sera realizado o implante. Especialmente no
caso do material cuja isquemia prolongada pode inutiliza-lo para a finalidade
para a qual foi obtido, 0 momento da sua retirada do corpo do doador tem que
ser criteriosamente determinado em harmonia com a disponibilidade de
transporte ¢ o momento de realizagdo do implante no receptor. Inexistindo
essa harmonia, a perda de preciosos oOrgdos e tecidos € quase sempre
inevitavel.
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O Jornal do Commercio, do Recife (PE), e outros 6rgdos da
imprensa noticiaram, recentemente, um acordo firmado entre o Governo
Federal e as principais empresas de transporte aéreo doméstico, com a
finalidade de priorizar o transporte de material para transplante. Entretanto, o
acordo ndo estabelece obrigagdes e a utilizacdo de vaga em voo lotado
depende da concordancia de algum passageiro em ceder o seu lugar.

A matéria do Jornal do Commercio transcreve declaracao do Sr.
Eduardo Sanovicz, Presidente da Associacdo Brasileira de Empresas Acéreas
(ABEAR), segundo a qual sdo feitos, em média, 2.700 voos por dia, no
territdrio nacional, em 35 a 38 dos quais sdo transportados orgaos e tecidos
para transplante. Ainda segundo o Sr. Eduardo, em boa parte das vezes o
transporte ¢ feito na cabine do piloto.

A noticia traz, também, declaracdo do Sr. Heder Murari Borba,
Coordenador-geral do Sistema Nacional de Transplante, segundo a qual serdo
raras as vezes em que o pedido de cessdo de vaga em voo lotado sera feito a
passageiros. O Sr. Heder informa, ainda, que muitas vezes as equipes viajam
em avides do proprio Sistema, que conta, também, com o auxilio dos avides
da For¢ca Aérea Brasileira (FAB).

No ambito infralegal, o transporte de material para transplante ¢
regulamentado pela Resolucdo RDC n°® 66, de 21 de dezembro de 2009, da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
Entretanto, esse ato nao contém dispositivos que tratem dos aspectos
relacionados com a prioridade que deveria ser dada a esse transporte. O
que se pode constatar é que o Sistema Nacional de Transplante carece de
sustentaculo legal que torne obrigatoria a reserva de vaga de passageiro e
de espaco para acomodacio do material nos diferentes meios de
transporte: terrestre, aéreo e aquaviario. Em consequéncia, o transporte de
material tdo valioso fica na dependéncia de acordos informais e da boa
vontade de passageiros em ceder a sua vaga para um integrante da equipe de
captacao e distribuicdo de 6rgaos.

O projeto que submeto a apreciagdo de ambas as Casas
Legislativas tem a finalidade de suprir a mencionada caréncia. Considero que
a medida proposta contribuird para o aperfeicoamento do Sistema Nacional de
Transplantes, aperfeicoamento esse que beneficiara os milhares de cidadas e
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cidaddos brasileiros que aguardam um transplante de 6rgdo, muitas vezes
frustrado por dificuldades relacionadas com o transporte do material doado.

Pela importancia das medidas propostas, conto com o apoio de
todos os parlamentares do Senado Federal e da Camara dos Deputados para a
aprovacao deste projeto.

Sala das Sessoes,

Senador VITAL DO REGO
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997.

Regulamento Dispde sobre a remocgao de 6rgaos, tecidos e
Mensagem de veto partes do corpo humano para fins de transplante e
Texto compilado tratamento e da outras providéncias.

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

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° A disposicdo gratuita de tecidos, 6rgédos e partes do corpo humano, em vida ou
post mortem, para fins de transplante e tratamento, é permitida na forma desta Lei.

Paragrafo Unico. Para os efeitos desta Lei, ndo estdo compreendidos entre os tecidos a
que se refere este artigo o sangue, o esperma e o évulo.

Art. 2° A realizagdo de transplante ou enxertos de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo
humano s6 podera ser realizada por estabelecimento de saude, publico ou privado, e por
equipes meédico-cirurgicas de remocéo e transplante previamente autorizados pelo 6rgao de
gestdo nacional do Sistema Unico de Saude.

"Paragrafo unico. A realizagdo de transplantes ou enxertos de tecidos, 6rgdos e partes do
corpo humano sé podera ser autorizada apds a realizagao, no doador, de todos os testes de
triagem para diagnéstico de infeccdo e infestacdo exigidos em normas regulamentares
expedidas pelo Ministério da Saude. (Redacéo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

CAPITULO I

DA DISPOSICAO POST MORTEM DE TECIDOS,
ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO PARA FINS DE TRANSPLANTE.

Art. 3° A retirada post mortem de tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano destinados a
transplante ou tratamento devera ser precedida de diagnéstico de morte encefalica, constatada
e registrada por dois médicos nado participantes das equipes de remogao e transplante,
mediante a utilizagdo de critérios clinicos e tecnoldgicos definidos por resolugdo do Conselho
Federal de Medicina.
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.434-1997?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1997/D2268.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/anterior_98/VEP-LEI-9434-1997.pdf
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9434compilado.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10211.htm

§ 1° Os prontuarios médicos, contendo os resultados ou os laudos dos exames referentes
aos diagnésticos de morte encefalica e copias dos documentos de que tratam os arts. 2°,
paragrafo Unico; 4° e seus paragrafos; 5° 7° 9° §§ 2° 4° 6° e 8° e 10, quando couber, e
detalhando os atos cirurgicos relativos aos transplantes e enxertos, serdo mantidos nos
arquivos das instituicdes referidas no art. 2° por um periodo minimo de cinco anos.

§ 2° As instituicdes referidas no art. 2° enviardo anualmente um relatério contendo os
nomes dos pacientes receptores ao 6rgéao gestor estadual do Sistema unico de Saude.

§ 3° Sera admitida a presenca de médico de confianga da familia do falecido no ato da
comprovacao e atestagao da morte encefalica.

Art. 4° A retirada de tecidos, 6rgdos e partes do corpo de pessoas falecidas para
transplantes ou outra finalidade terapéutica, dependera da autorizagdo do cbnjuge ou parente,
maior de idade, obedecida a linha sucessoria, reta ou colateral, até o segundo grau inclusive,
firmada em documento subscrito por duas testemunhas presentes a verificagdo da morte.
(Redacéo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

Paragrafo unico. (VETADO) (Incluido pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

Art. 5° A remocao post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa
juridicamente incapaz podera ser feita desde que permitida expressamente por ambos os pais,
OU por seus responsaveis legais.

Art. 68° E vedada a remog&o post mortem de tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de
pessoas nao identificadas.

Art. 7° (VETADO)
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/2001/Mv252-01.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/2001/Mv252-01.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10211.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10211.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10211.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10211.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LEIS_2001/L10211.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/Mensagem_Veto/anterior_98/VEP-LEI-9434-1997.pdf

Paragrafo unico. No caso de morte sem assisténcia médica, de 6bito em decorréncia de
causa mal definida ou de outras situagbes nas quais houver indicagao de verificagdo da causa
meédica da morte, a remocgao de tecidos, 6rgdos ou partes de cadaver para fins de transplante
ou terapéutica somente podera ser realizada apds a autorizagdo do patologista do servigco de
verificagdo de obito responsavel pela investigacio e citada em relatério de necrépsia.

Art. 8° Apos a retirada de tecidos, 6rgdos e partes, o cadaver sera imediatamente
necropsiado, se verificada a hipotese do paragrafo unico do art. 7°, e, em qualquer caso,
condignamente recomposto para ser entregue, em seguida, aos parentes do morto ou seus
responsaveis legais para sepultamento. (Redacéo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

CAPITULO llI

DA DISPOSIGAO DE TECIDOS, ORGAOS E PARTES DO CORPO HUMANO VIVO PARA
FINS DE TRANSPLANTE OU TRATAMENTO

Art. 92 E permitida & pessoa juridicamente capaz dispor gratuitamente de tecidos, 6rgéos
e partes do préprio corpo vivo, para fins terapéuticos ou para transplantes em coénjuge ou
parentes consangiiineos até o quarto grau, inclusive, na forma do § 4° deste artigo, ou em
qualquer outra pessoa, mediante autorizacdo judicial, dispensada esta em relagdo a medula
Ossea. (Redacdo dada pela Lei n°® 10.211, de 23.3.2001)

§ 1° (VETADO)
§ 2° (VETADO)

§ 3° S6 é permitida a doagao referida neste artigo quando se tratar de érgaos duplos, de
partes de érgaos, tecidos ou partes do corpo cuja retirada ndo impega o organismo do doador
de continuar vivendo sem risco para a sua integridade e ndo represente grave
comprometimento de suas aptidées vitais e saude mental e ndo cause mutilagdo ou
deformacgao inaceitavel, e corresponda a uma necessidade terapéutica comprovadamente
indispensavel a pessoa receptora.

§ 4° O doador devera autorizar, preferencialmente por escrito e diante de testemunhas,
especificamente o tecido, 6rgdo ou parte do corpo objeto da retirada.

§ 5° A doagéo podera ser revogada pelo doador ou pelos responsaveis legais a qualquer
momento antes de sua concretizagao.

§ 6° O individuo juridicamente incapaz, com compatibilidade imunolégica comprovada,
podera fazer doagdo nos casos de transplante de medula 6ssea, desde que haja
consentimento de ambos 0s pais ou seus responsaveis legais e autorizagao judicial e o ato ndo
oferecer risco para a sua saude.
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§ 7° E vedado & gestante dispor de tecidos, 6rgéos ou partes de seu corpo vivo, exceto
quando se tratar de doacao de tecido para ser utilizado em transplante de medula 6ssea e o
ato nao oferecer risco a sua saude ou ao feto.

§ 8° O auto-transplante depende apenas do consentimento do préprio individuo,
registrado em seu prontuario médico ou, se ele for juridicamente incapaz, de um de seus pais
ou responsaveis legais.

Art. 9°%A E garantido a toda mulher o acesso a informagdes sobre as possibilidades e os
beneficios da doagéo voluntaria de sangue do corddo umbilical e placentario durante o periodo
de consultas pré-natais e no momento da realizagao do parto. (Incluido pela Lei n°® 11.633, de

2007).

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES COMPLEMENTARES

Art. 10. O transplante ou enxerto s6 se fara com o consentimento expresso do receptor,
assim inscrito em lista Unica de espera, apds aconselhamento sobre a excepcionalidade e os
riscos do procedimento. (Redacéo dada pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

§ 1° Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas condigdes de
saude impegam ou comprometam a manifestagao valida da sua vontade, o consentimento de
que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais. (Paragrafo incluido
pela Lei n°® 10.211, de 23.3.2001)

§ 2° A inscricdo em lista Unica de espera ndo confere ao pretenso receptor ou & sua
familia direito subjetivo a indenizagdo, se o transplante ndo se realizar em decorréncia de
alteracdo do estado de érgaos, tecidos e partes, que lhe seriam destinados, provocado por
acidente ou incidente em seu transporte. (Paragrafo incluido pela Lei n® 10.211, de 23.3.2001)

Paragrafo unico. Nos casos em que o receptor seja juridicamente incapaz ou cujas
condigcbes de saude impegam ou comprometam a manifestacdo valida de sua vontade, o
consentimento de que trata este artigo sera dado por um de seus pais ou responsaveis legais.

Art. 11. E proibida a veiculagdo, através de qualquer meio de comunicacdo social de
anuncio que configure:

a) publicidade de estabelecimentos autorizados a realizar transplantes e enxertos, relativa
a estas atividades;

b) apelo publico no sentido da doagéo de tecido, 6rgdo ou parte do corpo humano para
pessoa determinada identificada ou n&o, ressalvado o disposto no paragrafo Unico;

c) apelo publico para a arrecadacdo de fundos para o financiamento de transplante ou
enxerto em beneficio de particulares.
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Paragrafo unico. Os 6rgéos de gestdo nacional, regional e local do Sistema unico de
Saude realizarao periodicamente, através dos meios adequados de comunicagdo social,
campanhas de esclarecimento publico dos beneficios esperados a partir da vigéncia desta Lei
e de estimulo a doagao de 6rgaos.

Art. 12. (VETADO)

Art. 13. E obrigatério, para todos os estabelecimentos de salde notificar, as centrais de
notificagdo, captacao e distribuicdo de 6rgaos da unidade federada onde ocorrer, o diagndstico
de morte encefalica feito em pacientes por eles atendidos.

Paragrafo unico. Apés a notificagdo prevista no caput deste artigo, os estabelecimentos de
saude nao autorizados a retirar tecidos, 6rgdos ou partes do corpo humano destinados a
transplante ou tratamento deverao permitir a imediata remogéo do paciente ou franquear suas
instalacbes e fornecer o apoio operacional necessario as equipes médico-cirirgicas de
remogao e transplante, hipétese em que serao ressarcidos na forma da lei. (Incluido pela Lei n°
11.521, de 2007)

CAPITULO V

DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS
SECAO |

Dos Crimes

Art. 14. Remover tecidos, 6rgdos ou partes do corpo de pessoa ou cadaver, em desacordo
com as disposigdes desta Lei:

Pena - reclusdo, de dois a seis anos, e multa, de 100 a 360 dias-multa.

§ 1.° Se o crime é cometido mediante paga ou promessa de recompensa ou por outro
motivo torpe:

Pena - reclusdo, de trés a oito anos, e multa, de 100 a 150 dias-multa.
§ 2.° Se o crime é praticado em pessoa viva, e resulta para o ofendido:
| - incapacidade para as ocupagdes habituais, por mais de trinta dias;
Il - perigo de vida;

Il - debilidade permanente de membro, sentido ou fungao;

IV - aceleragao de parto:

Pena - recluséo, de trés a dez anos, e multa, de 100 a 200 dias-multa

§ 3.° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o ofendido:
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| - Incapacidade para o trabalho;

Il - Enfermidade incuravel ;

Il - perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou funcao;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.
§ 4.° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta morte:

Pena - reclusdo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.
Art. 15. Comprar ou vender tecidos, 6rgaos ou partes do corpo humano:
Pena - recluséo, de trés a oito anos, e multa, de 200 a 360 dias-multa.

Paragrafo Unico. Incorre na mesma pena quem promove, intermedeia, facilita ou aufere
qualquer vantagem com a transagao.

Art. 16. Realizar transplante ou enxerto utilizando tecidos, 6rgéos ou partes do corpo
humano de que se tem ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:

Pena - reclusdo, de um a seis anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.

Art. 17 Recolher, transportar, guardar ou distribuir partes do corpo humano de que se tem
ciéncia terem sido obtidos em desacordo com os dispositivos desta Lei:

Pena - reclusao, de seis meses a dois anos, e multa, de 100 a 250 dias-multa.

Art. 18. Realizar transplante ou enxerto em desacordo com o disposto no art. 10 desta Lei
e seu paragrafo unico:

Pena - detencéo, de seis meses a dois anos.

Art. 19. Deixar de recompor cadaver, devolvendo-lhe aspecto condigno, para
sepultamento ou deixar de entregar ou retardar sua entrega aos familiares ou interessados:

Pena - detencéo, de seis meses a dois anos.
Art. 20. Publicar anuncio ou apelo publico em desacordo com o disposto no art. 11:
Pena - multa, de 100 a 200 dias-multa.

Secao Il
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Das Sangdes Administrativas

Art. 21. No caso dos crimes previstos nos arts. 14, 15, 16 e 17, o estabelecimento de
saude e as equipes médico-cirurgicas envolvidas poderdo ser desautorizadas temporaria ou
permanentemente pelas autoridades competentes.

§ 1.° Se a instituicdo é particular, a autoridade competente podera multa-la em 200 a 360
dias-multa e, em caso de reincidéncia, podera ter suas atividades suspensas temporaria ou
definitivamente, sem direito a qualquer indenizagdo ou compensagao por investimentos
realizados.

§ 2.° Se a instituicdo é particular, é proibida de estabelecer contratos ou convénios com
entidades publicas, bem como se beneficiar de créditos oriundos de instituicdes
governamentais ou daquelas em que o Estado € acionista, pelo prazo de cinco anos.

Art. 22. As instituicdes que deixarem de manter em arquivo relatérios dos transplantes
realizados, conforme o disposto no art. 3.° § 1.°, ou que ndo enviarem os relatorios
mencionados no art. 3.°, § 2.° ao érgado de gestédo estadual do Sistema unico de Saude, estao
sujeitas a multa, de 100 a 200 dias-multa.

§ 1° Incorre na mesma pena o estabelecimento de salde que deixar de fazer as
notificagdes previstas no art. 13 desta Lei ou proibir, dificultar ou atrasar as hipéteses definidas
em seu paragrafo Unico. (Redacdo dada pela Lei n® 11.521, de 2007)

~ § 2.° Em caso de reincidéncia, alem de multa, o drgéo de gestdo estadual do Sistema
Unico de Saude podera determinar a desautorizagdo temporaria ou permanente da instituicao.

Art. 23. Sujeita-se as penas do art. 59 da Lei n.° 4.117, de 27 de agosto de 1962, a
empresa de comunicagao social que veicular anuncio em desacordo com o disposto no art. 11.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. (VETADO)

Art. 25. Revogam-se as disposi¢cdes em contrario, particularmente a Lei n.° 8.489, de 18 de
novembro de 1992, e Decreto n.° 879, de 22 de julho de 1993.

Brasilia,4 de fevereiro de 1997; 176.° da Independéncia e 109.° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
Nelson A. JobimCarlos César de Albuquerque

Este texto ndo substitui o publicado no D.O.U. de 5.2.1997
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Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Configura infracbes a legislagdo sanitaria
federal, estabelece as sangdes respectivas, e da
outras providéncias.

Texto compilado

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

Art . 10 - Sao infragbes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios de
produgdo de medicamentos, drogas, insumos, cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos,
correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para
alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude
publica, sem registro, licenga e autorizagées do 6rgéo sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

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

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em geral,
casas de repouso, servigcos ou unidades de saude, estabelecimentos ou organizac¢des afins,
que se dediquem a promogao, protegdo e recuperagdo da saulde, sem licenga do 6rgao
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

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

Il - 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
recuperagdo, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
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X, substancias radioativas, ou radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servigos de 6tica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese 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: (Redacéo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervengéao, interdicdo, 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 aparelhos
que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagédo sanitaria pertinente:

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

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

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposicdo de mensagem
retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa. (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatdria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execugdo de medidas sanitarias que visem a prevengdo das doengas transmissiveis e sua
disseminagao, a preservagio e a manutengéo da saude:

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

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

pena - adverténcia, e/ou multa;

SF/14353.46135-96


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art10
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art10
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art10
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9695.htm#art10
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art12

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

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

XlI - aviar receita em desacordo com prescricbes médicas ou determinagédo expressa de lei e
normas regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, 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 prescricdo médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e regulamentares:

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

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

Pena - adverténcia, intervencédo, interdicdo, cancelamento da licenca 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 disposicdes
legais e regulamentares:

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

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

pena - adverténcia, inutilizagao, interdi¢cao, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os
seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necessaéria
autorizac&o do 6rgéo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizagao, e/ou multa;
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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, inutilizacao, interdi¢do, 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, apreensao, inutilizagao, interdigcdo, 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, inutilizacéo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormobnios, 6rgdos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposigdo no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, da
autorizacao e da licenca, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados especiais
de conservagao, preparagao, expedi¢do, ou transporte, sem observancia das condigbes
necessarias a sua preservagao:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXII - aplicagédo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por gas ou
vapor, em galerias, bueiros, porbes, s6tdos ou locais de possivel comunicagdo com residéncias
ou freqlentados 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, interdigao, e/ou multa;
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XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a saude sem a necessaria habilitagao
legal:

pena - interdigdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, prote¢ao e recuperagao
da saude a pessoas sem a necessaria habilitagao legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitérias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagado e/ou interdigdo do produto, suspensado de venda
e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdi¢ao parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

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

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

9.005, de 1995)
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pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicao do produto, suspensao de venda e/ou fabricacao
do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizagao para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida

Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda
e/ou de fabricagao do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial ou total
do estabelecimento; cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicao de propaganda e/ou
multa; (Redacdo 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 instalacbes, 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 prestagao de servigcos de
interesse da saude publica em embarcagdes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios, estagbes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

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

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importagcdo ou exportagéo, 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 autorizagdo 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 fabricagdo 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 autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanga de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdicdo, sem autorizagao do 6rgéo sanitario competente: (Incluido pela Medida Provisdria n°
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdigdo, cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdigdo: (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 e/ou multa; (Incluido pela Medida
Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)

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

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

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

XL - deixar de comunicar ao 6rgéo de vigilancia sanitaria do Ministério da Saude a interrupgao,
suspensao ou reducgao da fabricacdo ou da distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso
XXXIX: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, interdigao total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°

2.190-34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de interesse da
saude publica em embarcagbes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculo terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdigio total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro do
produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Proviséria n°

2.190-34, de 2001)
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