LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacdo 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

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10. Sdo infracGes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territorio nacional,
laboratérios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriqguem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a salde
publica, sem registro, licenca e autorizacGes do 6rgao sanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacéo e de licenca, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de salde, clinicas
em geral, casas de repouso, servicos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizacdes
afins, que se dediqguem a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, sem licenca do 6rgao
sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento da licenga e/ou multa.

Il - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontoldgicos 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
recuperacdo, balneérios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres,
gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias
radioativas, ou radiacdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servicos
de Otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentéria, de aparelhos ou materiais para uso
odontolégico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participacao
de agentes que exercam profissdes ou ocupacOes técnicas e auxiliares relacionadas com a salde,
sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa;
(Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

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 autoriza¢des do
0rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitaria pertinente:
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Pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro,
e/ou multa;

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

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;

VIl - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domesticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatdria, deixar de executar, dificultar ou opor-
se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencdo das doencas transmissiveis e sua
disseminacdo, a preservacao e a manutencdo da saude:

Pena - adverténcia, interdigédo, cancelamento de licenca ou autorizacao, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervencdo, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa;
(Pena com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

X1 - aviar receita em desacordo com prescricbes médicas ou determinacdo expressa
de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo 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, interdigédo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

XII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operac@es de plasmaferese, ou desenvolver
outras atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

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

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

Pena - adverténcia, inutilizag&o, interdi¢do, 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
necessaria autorizacdo do 6rgéo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento do registro da licenca e autorizag&o,
e/ou multa;
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XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a salde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

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

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, 6rgdos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou gque apresentem sinais de decomposi¢cdo no momento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro, da
autorizacdo e da licenca, e/ou multa;

XXI1 - comercializar produtos bioldgicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservacgdo, preparacdo, expedicdo, ou transporte, sem observancia das
condicBes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XXII - aplicacdo, por empresas particulares, de raticidas cuja a¢do se produza por gas
ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel comunicacdo com residéncias
ou freqlientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca e de autorizacéo, e/ou multa;

XXII - 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 embarcacdes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres,
nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necessaria
habilitacdo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promocao, protecdo e
recuperacdo da salde a pessoas sem a necessaria habilitacédo legal:

Pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremacdo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias 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 satde publica:

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecdo da
salde:

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que
ndo contenha iodo na proporcao estabelecida pelo Ministério da Saude. (Inciso com redacéo
dada pela Lei n® 9.005, de 16/3/1995)
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XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a
aplicacdo da legislacéo pertinente:

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servigos de
interesse da saude publica em embarcacbes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios, estacfes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculos terrestres:

XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportudrios ou portudrios, estacfes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculos terrestres:

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacionadas a importacdo ou exportacdo, por pessoas
fisica ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitéaria:

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricacdo de
matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria:

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizacdo do érgdo sanitario competente:

XXXVII - proceder a comercializagdo de produto importado sob interdicéo:

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou
distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrbes de identidade e
qualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecéo fisica:

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo 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:

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Salde a
interrupgdo, suspensdo ou reducdo da fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentos referidos
no inciso XXXIX:

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de
interesse da salde publica em embarcacGes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculo terrestres:

Paragrafo unico. Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacbes, aos equipamentos e a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o ingresso € a
fixacdo de estrangeiro no Pais, implicara em impedimento do desembarque ou permanéncia do
alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.

TITULO I
DO PROCESSO
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Art. 23. A apuracao do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no
art. 10, inciso 1V, far-se-a mediante a apreensdo de amostras para a realizagdo de analise fiscal e
de interdicéo, se for o caso.

8 1° A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera
acompanhada da interdicédo do produto.

8§ 2° Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes
os indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto, hipdtese em que a interdicdo terd carater
preventivo ou de medida cautelar.

8 3° A interdicdo do produto serd obrigatorio quando resultarem provadas, em
analises laboratoriais ou no exame de processos, agdes fraudulentas que impliguem em
falsificacdo ou adulteracao.

8§ 4° A interdi¢do do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o
tempo necessario a realizacdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo
podendo, em qualquer caso, exceder o prazo de noventa dias, findo qual o produto ou
estabelecimento serd automaticamente liberado.

Art. 24. Na hipotese de interdicdo do produto, previsto no § 2° do art. 23, a
autoridade sanitaria lavrara o termo respectivo, cuja primeira via sera entregue, juntamente com o
auto de infracdo, ao infrator ou ao seu representante legal, obedecidos 0s mesmos requisitos
daquele, quanto a aposigdo do “ciente”.



