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Rio de Janeiro, 14 de setembro de 2023.
Oficio Circular N° 128/2023

Assunto: NOVA LEI PERMITE ACORDO COM A VIGILANCIA SANITARIA ANTES DA
APLICACAO DE MULTAS

Prezado(a) Presidente,

Seguem para conhecimento as informacgoes pertinentes a Lei n® 14.671, de 11 de setembro
de 2023, publicada no Diario Oficial da Unidao de 12.09.23.

O que houve?

Foi publicada, no Diario Oficial da Unido de 12.09.23, a Lei n°® 14.671, de 11 de setembro de
2023, que permite a possibilidade de celebrar termos de compromisso para a resolucao de
irregularidades encontradas em produtos e servigos por fiscais da vigilancia sanitaria.

Pela nova lei, os drgaos de controle e fiscalizagdo integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) ficam autorizados a celebrar, na forma de regulamento a ser publicado,
termo de compromisso com os infratores as normas sanitarias vigentes. Ademais, o nao
cumprimento do acordo acarretard a aplicacdo das sangbes previstas na Lei 6.437/77, que
estabelece punicOes para infracoes a legislacdo sanitaria.

O termo de compromisso vai incluir o prazo de vigéncia, a descrigao da irregularidade a ser
sanada e multas passiveis de serem aplicadas. A celebragdo do acordo ndao impede, porém, a
cobranca de multas passadas.

O prazo para a formalizagao sera de 90 dias, contados da apresentacdo de requerimento
escrito e protocolado junto aos 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Quando entra em vigor?
A norma em tela entra em vigor na data de sua publicacao, isto é, 12.09.23.

Continuamos a inteira disposicao e disponibilizamos a integra da Lei n® 14.671, de 11 de

setembro de 2023.

Atenciosamente,

%

Antonio Florencio de Queiroz Junior
Presidente
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ANEXO
LEI N°© 14.671, DE 11 DE SETEMBRO DE 2023

Altera a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, para dispor sobre a celebracao de termo de
compromisso com a finalidade de promover correcdes e ajustes as exigéncias da legislacdo sanitaria.

O VICE-PRESIDENTE DA REPUBLICA, no exercicio do cargo de PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco
saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 10 A Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 28-A:

"Art. 28-A. Os o6rgaos de controle e fiscalizacao integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) ficam autorizados a celebrar, na forma de regulamento, termo de compromisso
com os infratores as normas desta Lei.

§ 19 O requerimento de celebracao de termo de compromisso contera as informacdes necessarias
a verificagao de sua viabilidade técnica e juridica, sob pena de indeferimento.

§ 29 O requerimento de celebracdo de termo de compromisso sera analisado em até 90 (noventa)
dias, contados de sua protocolizagao.

§ 3° O termo de compromisso de que trata este artigo devera conter, no minimo:

I - a identificagdo, a qualificacdo e o endereco das partes compromissadas e dos respectivos
representantes legais;

II - o prazo de vigéncia do compromisso, definido em funcao da complexidade das obrigacdes nele
fixadas;

III - a descricao detalhada de seu objeto;

IV - as penalidades que podem ser aplicadas e os casos de rescisao em decorréncia do
descumprimento das obrigacOes nele pactuadas;

V - o foro competente para dirimir litigios entre as partes.

§ 4° A partir da apresentacdo de requerimento escrito e protocolizado nos érgaos competentes do
SNVS, e caso firmado termo de compromisso, ficara suspensa, em relacdo aos fatos que deram
causa a celebracao do instrumento, a aplicacdo de sancdes administrativas, excetuando-se aquelas
que tenham carater preventivo e cautelar.

§ 50 A celebracdao do termo de compromisso de que trata este artigo, que tera forca de titulo
executivo extrajudicial, nao impede a execucao de eventuais penalidades aplicadas antes da
protocolizacao do requerimento.

§ 60 Considera-se rescindido de pleno direito o termo de compromisso quando descumprida
qualquer de suas clausulas, ressalvado o caso fortuito ou de forca maior, o qual sera analisado pelos
orgaos competentes do SNVS.

§ 7° O termo de compromisso sera publicado pelos 6rgaos competentes do SNVS."

Art. 20 Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacdo. Brasilia, 11 de setembro de 2023; 202°
da Independéncia e 135° da Republica.

GERALDO JOSE RODRIGUES ALCKMIN FILHO
Nisia Veronica Trindade Lima



