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LEI N°9.434, DE 4 DE FEVEREIRO DE 1997

DispBe sobre a remocdo de drgdos, tecidos e
partes do corpo humano para fins de
transplante e tratamento e da outras
providéncias.

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

CAPITULO IV
DAS DISPOSIGOES COMPLEMENTARES

Art. 13. E obrigatério, para todos os estabelecimentos de satde notificar, as
centrais de notificacdo, captagdo e distribuicdo de érgdos da unidade federada onde ocorrer, 0
diagnostico de morte encefalica feito em pacientes por eles atendidos.

Paragrafo Unico. Apds a notificacdo prevista no caput deste artigo, 0s
estabelecimentos de saude ndo autorizados a retirar tecidos, 6rgdos ou partes do corpo
humano destinados a transplante ou tratamento deverdo permitir a imediata remocdo do
paciente ou franquear suas instalacdes e fornecer o apoio operacional necessario as equipes
médico-cirdrgicas de remocao e transplante, hipotese em que serdo ressarcidos na forma da
lei. (Paragrafo unico acrescido pela Lei n°® 11.521, de 18/9/2007, publicada no DOU de
19/9/2007, em vigor 90 dias apds a publicacao)

_ CAPITULOV
DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS

Secéo |
Dos Crimes

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

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

8 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.

8 2° Se o crime €é praticado em pessoa Vviva, e resulta para o ofendido:

| - incapacidade para as ocupagdes habituais, por mais de trinta dias;

Il - perigo de vida;

I11 - debilidade permanente de membro, sentido ou fungéo;

IV - aceleracéo de parto:

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

8 3° Se o crime é praticado em pessoa viva e resulta para o ofendido:

| - Incapacidade para o trabalho;
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Il - Enfermidade incuravel ;

I11 - perda ou inutilizagdo de membro, sentido ou funcéo;

IV - deformidade permanente;

V - aborto:

Pena - reclusdo, de quatro a doze anos, e multa, de 150 a 300 dias-multa.
8§ 4° Se o crime é praticado em pessoa Vviva e resulta morte:

Pena - reclusdo, de oito a vinte anos, e multa de 200 a 360 dias-multa.

_ CAPITULOV
DAS SANCOES PENAIS E ADMIMSTRATIVAS

Secéo Il
Das Sang6es Administrativas

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

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 24. (VETADO)
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LEI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragdes a legislacdo sanitéria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte
Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10. Sdo infracBes sanitarias:

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

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizagdo e de licenga, 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
organizacOes afins, que se dediquem a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrariando normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca 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, balnedarios, estadncias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servicos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radia¢Bes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios,
oficinas e servigos de Otica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de protese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou
filantropicas, com a participacdo de agentes que exercam profissdes ou ocupacgdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saude, sem licenca do 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto nas demais normas legais e regulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencdo, interdi¢do, 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
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farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizagdes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacdo sanitéaria
pertinente:

Pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacdo, interdi¢do, cancelamento do registro,
e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspensdo de venda, imposigéo de
mensagem retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa. (Pena com redacéo
dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

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 aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatoria, deixar de executar, dificultar ou
opor-se a execucdo de medidas sanitarias que visem a prevencao das doencas transmissiveis e
sua disseminacao, a preservacao e a manutencao da saude:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenga ou autorizacdo, e/ou
multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucdo pelas
autoridades sanitérias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, intervencao, 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 determinacgdo
expressa de lei e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca, e/ou multa;

XI1 - 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 licenca, e/ou multa;

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

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

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, oOrgaos, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposi¢des legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencgdo, interdi¢cdo, cancelamento de licenga e registro
e/ou multa; (Pena com redacéo dada pela Lei n° 9.695, de 20/8/1998)
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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, inutilizacéo, interdicdo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario,
modificar 0s seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacdo do 6rgdo sanitario competente:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenga e autorizacéo,
e/ou multa;

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, apreensdo, inutilizacéo, 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; (Inciso com redacdo dada Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

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

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

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

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

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam
cuidados especiais de conservagao, preparacao, expedicao, ou transporte, sem observancia das
condicdes necessarias a sua preservacao:

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

XXI1 - aplicacdo, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdos ou locais de possivel comunicacdo com
residéncias ou freglientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamento de licenca e de autorizacgdo, e/ou

multa;

XX - 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 sanitarias relativas a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente a sua posse:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;
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XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necesséria
habilitacdo legal:

Pena - interdigdo e/ou multa;

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

Pena - interdicédo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremag&o de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdigéo, 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, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdi¢cdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacéo
dada Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXIX - transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecao

da salde:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensao
de venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvaré de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou
multa; (Pena com redacdo dada Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado,
que ndo contenha iodo na propor¢do estabelecida pelo Ministério da Saude. (Inciso com
redacdo dada pela Lei n® 9.005, de 16/3/1995)

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensao de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdi¢do parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Pena com redacdo dada Medida
Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXI1 - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislacdo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo
de venda e/ou de fabricacdo 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; (Pena com redacdo dada Medida Provisoria n°® 2.190-34, de
23/8/2001)

XXXIlI - descumprimento de 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 embarcacgdes, aeronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeroportudrios ou portuarios, estacOes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento
e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)
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XXX - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento
e/ou multa; (Inciso acrescido Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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 sanitéria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

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 sanitéria:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVII - proceder a comercializacao de produto importado sob interdicéo:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitéaria, a manutencdo dos padrfes de identidade
e qualidade de produtos importados sob interdi¢do ou aguardando inspecéo fisica:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Inciso
acrescido Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial a saide do
individuo, ou de tarja preta, provocando o desabastecimento do mercado:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

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

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Inciso acrescido
Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001)
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LEGISLA(;AO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacdo de Organizacao da Informacao Legislativa— CELEG
Servigo de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

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 saude publica em embarcagBes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuérios ou portudrios, estacdes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento
do registro do produto, cancelamento de autorizagcdo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Inciso acrescido
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

Paragrafo Unico. Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalagdes, 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
e a fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou
permanéncia do alienigena no territorio nacional, pela autoridade sanitaria competente.
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