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

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacdo sanitaria federsiiabelece
as sanc¢oes respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fagco saber que o CONGRESSO NACIONAL

decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracoes a legislacdo sanitaria fedenm@ssalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sao as codfigura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancbes de natureza aivipenal cabiveis, as infraces

sanitarias serao punidas, alternativa ou cumulaivee, com as penalidades de:

esfera.

reais);

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&o de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto
VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicédo parcial ou total do estabelecirtgn

IX - proibicdo de propaganda,;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®20/998 .

X - cancelamento de autorizacdo para funcionanas&mpresa;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®20/998 .

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debestcimento;

* Inciso com redacao dada pela Lei n° 9.695, d®2Q/998 .

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recelarsms publicos de qualquer

* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998

8 1°-A A pena de multa consiste no pagamentoefsrstes quantias:
§ 1°-A acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.
| - nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois eals) a R$ 20.000,00 (vinte mil

* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998
Il - nas infragbes graves, de R$ 20.000,00 (vinié nemis) a R$ 50.000,00

(cingUenta mil reais);

* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998
lll - nas infragbes gravissimas, de R$ 50.000,0@0q(znta mil reais) a R$

200.000,00 (duzentos mil reais).

* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998
8 1°- B As multas previstas neste artigo seraocaqiis em dobro em caso de

reincidéncia.

§ 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998
8 1°-C. Aos valores das multas previstas nestaapéicar-se-4 o coeficiente de

atualizacdo monetaria referido no paragrafo unc@d\d. 2° da Lei n° 6.205, de 29 de abril de

1975.
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* § 1°-C acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
8§ 1°-D Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e@eta Lei, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comfgetemara em consideracdo a capacidade

econbmica do infrator.
§ 1°-D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998.

*Vide Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23 de agosto de®.
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MEDIDA PROVISORIA N °2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis’r9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilan@&aitaria

e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitagiaf 6.437,
de 20 de agosto de 1977, que configura infracdegislacdo
sanitaria federal e estabelece as sancbes regsctvda
outras providéncias.

Art. 12. Os arts. 2e 10 da Lei ©6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a vigorar

com a seguinte redacéo:

AT, 20 ittt ettt —————— et e e bttt e e e e e nat et e e e e e e nanee e s e nnraeeeaeeans

XII - imposicao de mensagem retificadora;

Xl - suspenséo de propaganda e publicidade.

§ 1°A pena de multa consiste no pagamento das segujngatias:

| - nas infracGes leves, de R$ 2.000,00 (dois edls) a R$ 75.000,00 (setenta

e cinco mil reais);

Il - nas infracdes graves, de R$ 75.000,00 (setentenco mil reais) a R$

200.000,00 (duzentos mil reais);

lll - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000(iréntos mil reais) a R$

1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

§ 2 As multas previstas neste artigo serdo aplicadasi@ro em caso de

reincidéncia.

§ 3 Sem prejuizo do disposto nos art§.e46 desta Lei, na aplicacdo da

penalidade de multa a autoridade sanitaria comfgetevara em consideracéo

a capacidade econdmica do infrator." (NR)

"ANE. L0, i ———————— ettt e e e e et r e e e e e e annnree e e annaaeeaeas

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pette venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspensao de propagapdblieidade e multa.”
(NR)

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eggr ao consumo produtos
de interesse a saude cujo prazo de validade tenlexmrado, ou apor-lhes
novas datas, apds expirado o prazo;

D0,V | | PP
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/dardigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabelecito, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, @anesto do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/dardigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelerito, cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetamdo alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degmapda e/ou multa;

D00 PP
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo attufy, suspensédo de venda
e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do regdir produto e interdigcao
parcial ou total do estabelecimento, cancelamergo adtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/dardigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricagcéo do produtcelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeleritn; cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetamdo alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo deayapda e/ou multa;

XXXII - descumprimento de normas legais e regulalar@s, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, posqassfisica ou juridica, que
operem a prestacao de servi¢os de interesse da palilica em embarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfartbsgaerminais aeroportuarios
ou portuarios, estagcfes e passagens de frontpwates de apoio de veiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaa¢do de funcionamento
e/ou multa;

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataees, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariosporiudrios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veitriestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaa¢do de funcionamento
e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regula@res, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a importacdo ou
exportacao, por pessoas fisica ou juridica, dermmatprimas ou produtos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, imgi@ogd cancelamento da
autorizagcdo de funcionamento, cancelamento do tregdo produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e as
boas praticas de fabricacdo de matérias-primas gratbutos sob vigilancia
sanitéaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imi@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do trego produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizagdo do ésgadario competente:

pena - adverténcia, apreensdao, inutilizacdo, imgi@ogd cancelamento da
autorizagcdo de funcionamento, cancelamento do tregdo produto e/ou
multa;
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XXXVII - proceder a comercializacdo de produto inpdo sob interdicao:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imi@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do tregedo produto e/ou
multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentastinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia sam@fda manutencdo dos
padrées de identidade e qualidade de produtos tagms sob interdicdo ou
aguardando inspecao fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, imgi@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do tregdo produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gusausa, a producéo ou
distribuicAo de medicamentos de tarja vermelha,ude continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja prevocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial dsetabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamemtoagtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilanciaitgaia do Ministério da
Saude a interrupcao, suspensao ou reducao daafgdmiou da distribuicdo dos
medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial dstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamemtoadtorizagcdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardiceieciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicguddica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude publitaembarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfambsgaerminais aeroportuarios
ou portuarios, estacoes e passagens de frontpioates de apoio de veiculo
terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial dstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamemtoadtorizagcdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa.



