LEGISIZA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispbe sobre a Protecdo do Consumidor e da outras
providéncias.

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO Il
DOS DIREITOS BASICOS DO CONSUMIDOR

Art. 6° S&o direitos basicos do consumidor:

| - a protecéo da vida, salude e seguranga contiacms provocados por praticas
no fornecimento de produtos e servi¢cos considerpeingosos ou NOCIvVos;

Il - a educacao e divulgacéo sobre o consumo adequas produtos e servigos,
asseguradas a liberdade de escolha e a igualdademaatacoes;

lll - a informacéo adequada e clara sobre os difeseprodutos e servigos, com
especificacdo correta de quantidade, caractegstomamposicdo, qualidade e preco, bem
como sobre 0s riscos que apresentem;

IV - a protecdo contra a publicidade enganosa siaumétodos comerciais
coercitivos ou desleais, bem como contra préaticasaesulas abusivas ou impostas no
fornecimento de produtos e servicos;

V - a modificagdo das clausulas contratuais quebegtcam prestacdes
desproporcionais ou sua revisdo em razdo de faipensenientes que as tornem
excessivamente onerosas;

VI - a efetiva prevencéo e reparacdo de danoswatiais e morais, individuais,
coletivos e difusos;

VIl - 0 acesso aos orgaos judiciarios e administrat com vistas a prevencao ou
reparacao de danos patrimoniais e morais, indidwaletivos ou difusos, assegurada a
protecao juridica, administrativa e técnica aoessitados;

VIII - a facilitagdo da defesa de seus direitoslusive com a inversao do onus da
prova, a seu favor, no processo civil, quandojtara do juiz, for verossimil a alegacéo ou
guando for ele hipossuficiente, segundo as regisarias de experiéncia;

IX - (Vetado).

X - a adequada e eficaz prestacéo dos servigogpsitedm geral.

Art. 7° Os direitos previstos neste Codigo ndo wexd outros decorrentes de
tratados ou convencdes internacionais de que al Bega signatario, da legislacédo interna
ordinaria, de regulamentos expedidos pelas auttegladministrativas competentes, bem
como dos que derivem dos principios gerais dotdjranalogia, costumes e equidade.

Paragrafo Unico. Tendo mais de um autor a ofensdost responderao
solidariamente pela reparacao dos danos previalegrmas de consumo.
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LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infracdes a Legislacdo Sanitaria
Federal, Estabelece as Sancbes Respectivas, e
da outras Providéncias.

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 10. S&o infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em quer parte do territorio nacional,
laboratérios de producdo de medicamentos, drogesiymos, cosmeéticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer acutestabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, engeals, saneantes e demais produtos que
interessem a saude publica, sem registro, licencauterizacdées do 6rgdo sanitario
competente ou contrariando as normas legais petéisie

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

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospigpostos ou casas de saude,
clinicas em geral, casas de repouso, servicos mades de saude, estabelecimentos ou
organizacdes afins, que se dediquem a promocatecpm e recuperacao da saude, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrddianormas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdi¢gdo, cancelamento dadace/ou multa.

[l - instalar ou manter em funcionamento consut®meédicos, odontoldgicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialisezdsade sangue, de leite humano, de olhos,
e estabelecimentos de atividades afins, institdéossteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperagdo, balnearios, estancias hidromineraisnais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servi¢cos que utilizenelyoar e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiacdes ionizamtestras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servicos de oOtica, de aparelhos ou mateobticos, de protese dentaria, de
aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, ploex atividades comerciais, industriais,
ou filantropicas, com a participacdo de agentes exmrcam profissbes ou ocupacdes
técnicas e auxiliares relacionadas com a saudelisenta do 6rgdo sanitario competente
ou contrariando o disposto nas demais normas legagulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, canuehto da licenca e/ou multa;
* Inciso com redacao dada pela Lei n°® 9.695, d®2(1/998

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, pespr, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exppr@mmazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, prodalkiosenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, deeh&icosmeéticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessanmda publica ou individual, sem registro,
licenca, ou autorizacbes do 6rgdo sanitario competeu contrariando o disposto na
legislagc&o sanitaria pertinente:
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Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao digés, cancelamento do registro,
e/ou multa.

V - fazer propaganda de produtos sob vigilanciat&aa, alimentos e outros,
contrariando a legislacdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pale venda e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidsamnitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticonsiderados perigosos pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatoriaxdeide executar, dificultar ou
opor-se a execucao de medidas, sanitarias que wiggavencao das doencas transmissiveis
e sua disseminacgdo, a preservagdo e a manutensaadia

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dmda ou autorizacdo, e/ou
multa.

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

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora dastoadades sanitérias
competentes no exercicio de suas fungdes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, canuamto de licenca e/ou multa;

* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

XI - aviar receita em desacordo com prescricbesicagdou determinacéo
expressa de lei e normas regulamentares:

* Pena - adverténcia, interdigéo, cancelamentaceada, e/ou multa.

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comémio relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependanederigio médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e reguitares:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento dada; e/ou multa.

* Pena com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20058

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opéesc de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, ca@rith normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto da licenca e registro

e/ou multa,;
* Pena com redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 20058

XIV - exportar sangue e seus derivados, placenfagaos, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou pddesorpo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposicdes legais e regulamentares

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto de licenca e registro

e/ou multa;
* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios owbiglas, bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, medlietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdocasetguaisquer outros, contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizagdo, interdigao, ehulta.
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XVI - Alterar o processo de fabricacdo dos prodstgeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, eislefaanentos objeto do registro, sem a
necessaria autorizagdo do 6rgao sanitario comgetent

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento dstregda licenca e autorizagéo,
e/ou multa.

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, sewmé@neres e de outros
produtos capazes de serem nocivos a saude, noilkamanto de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentasyas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, iig#@wsd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo proslake interesse a saude cujo
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhessndatas, apos expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, iig&@wsd cancelamento do registro,
da licenca e da autorizagao, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig@wsd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacdo de horménios, érgéesdimais doentes, estafados
ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decmd@poso momento de serem
manipulados:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig&wsd cancelamento do registro,
da autorizacéo e da licenga, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos bioldgicos, imunoteicgs e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacaaliegkpeou transporte, sem observancia
das condi¢des necessarias a sua preservacgao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, iig&@wsd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XXII - aplicagao, por empresas particulares, deidds cuja agao se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, porGes, s@ddscais de possivel comunicagcdo com
residéncias ou frequentados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento @émda e de autorizacdo, e/ou
multa.

XXl - descumprimento de normas legais e regulaaes, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias petgwesas de transportes, seus agentes e
consignatéarios, comandantes ou responsaveis dpetasmbarcacdes, aeronaves, ferrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitariastida a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente passe:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadasa salde sem a necessaria
habilitacéo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionacto® a promocéao, protecao
e recuperacgdo da saude a pessoas sem a necealsitecho legal:

Pena - interdicdo, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremacado de cadaveres, ou atilis, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:
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Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXVII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentosinclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, atwsglcosmeéticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros que sstarea salde publica:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou fabricacéo do produto, cancelamentegdistro do produto, interdigéo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de aat@do para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato.

XXIX - transgredir outras normas legais e regularaess destinadas a protecao
da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto; suspensao
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelameataedistro do produto; interdicao
parcial ou total do estabelecimento, cancelamert@utorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentesiabelecimento, proibicdo de
propaganda.

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal aefin moido ou granulado,

gue nado contenha iodo na proporcao estabelecidapeistério da Saude.
* Inciso XXX com redagéo dada pela Lei n® 9.00516©3/1995

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo aufm, suspensao de venda
e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do regikirproduto, interdicdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizacda famcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato.

XXXI - descumprir atos emanados das autoridadestas@as competentes
visando a aplicagéo da legislacao pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricagcdo do produto, cancelanwmtregistro do produto, interdicéo
parcial ou total do estabelecimento; cancelameet@utorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentesiabelecimento, proibicdo de
propaganda.

Paragrafo Unico. Independem de licenca para fuaoi@mto os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por elaitiidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacdes, aos equipasne a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as asrsanitarias para o ingresso
e a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicara emedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territério naciorgla putoridade sanitaria competente.
VIDE MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23/08/2001
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, e n° 6.437, de 20 de agosto d
1977, que configura infracOes a legislacdo saaitari
federal e estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Progistom forca de lei:

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2(aglesto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

AL, 20 ettt ——————— ettt e e e e bt e e e e e a e e e e nnranees
XII - imposicdo de mensagem retificadora;
XIII - suspenséo de propaganda e publicidade.
§ 1° A pena de multa consiste no pagamento dagmsegquantias:
| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mdlis) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais);
Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (seterdizmco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);
[ll - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000¢2éntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).
8 2° As multas previstas neste artigo serdo a@&a&i dobro em caso de
reincidéncia.
§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e Gades, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comieetdavara em
consideragao a capacidade econOmica do infratéR) (
Y 1 5 SRR

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpeate venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspenséo de propaggnddiedade e multa.”
(NR)

XVIII - importar ou exportar, expor & venda ou eg@r a0 consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de validgdha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

D20 | | U
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtcgleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabeletita, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, @neeto do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtcgleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletito, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

D0 O PR SRR
pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo ddufw, suspensédo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentoedstro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimentocelmento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento doaalalicenciamento
do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreenséao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do produtoglamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estatiglento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;
XXXII - descumprimento de normas legais e regulaieres, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, paqgassfisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse dae gaiiiolica em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, tesmialfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estacépassagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;
XXXIII - descumprimento de normas legais e regulatages, medidas,

formalidades, outras exigéncias sanitarias, poresag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariopanuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vsitar@stres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaiawes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, deraatprimas ou produtos
sob vigilancia sanitéaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e
as boas praticas de fabricagcdo de matérias-primale grodutos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizagcdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizacéo 6dgdo sanitario
competente:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi@ngd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto impado sob interdi¢ao:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@nd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobawigih sanitaria, a
manutencgédo dos padrdes de identidade e qualidageodatos importados
sob interdicdo ou aguardando inspecao fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&og cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, semgusausa, a producao ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha,usie continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja pret@yvocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial éstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvariceleciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilanciaitsaia do Ministério da
Saude a interrupgéo, suspenséo ou reducdo daafgdoiou da distribuicao
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@uwtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvad&eleciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaredjidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicmradica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude puldsiicambarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamiesga terminais
aeroportudrios ou portuarios, estacdes e passagefienteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial éstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvariceleciamento do
estabelecimento e/ou multa.
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LEI N° 8.543, DE 23 DE DEZEMBRO DE 1992

Determina a Impressao de Adverténcia em Rotulos
e Embalagens de Alimentos Industrializados que
Contenham glaten, a fim de Evitar a Doenca Celiaca
ou Sindrome Celiaca.

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

Art. 1° Todos os alimentos industrializados queteaimam gliten, como trigo,
aveia, cevada, malte e centeio e/ou seus derivatibgerdo conter, obrigatoriamente,
adverténcia indicando essa composicao.

§ 1° (Vetado).

§ 2° A adverténcia deve ser impressa nos rotulesnbalagens dos produtos
industrializados em caracteres com destaque, miédie facil leitura.

§ 3° As industrias alimenticias ligadas ao set@ot® prazo de um ano, a contar
da publicacao desta Lei, para tomar as medidass@tas ao seu cumprimento.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de suaigagdio.

Art. 3° Revogam-se as disposi¢cdes em contrério.

Brasilia, 23 de dezembro de 1992, 171° da Indepenaé& 104° da Republica.
ITAMAR FRANCO

Lazaro Ferreira Barboza
Jamil Haddad



