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LEI Nº 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 
 

 

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam 

sujeitos os medicamentos, as drogas, os 

insumos farmacêuticos e correlatos, 

cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá 

outras providências.  
  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA:  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

....................................................................................................................................................... 

 

TÍTULO X 

DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE 

 

Art. 57. O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, 

os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.  

§ 1º Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 

obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos 

materiais promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a 

Denominação Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à 

metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Parágrafo único 

acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999 e com nova redação dada pela Medida Provisória 

nº 2.190-34, de 23/8/2001) (Parágrafo único transformado em § 1º pela Lei nº 13.236, de 

29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias após a publicação) 

§ 2º Os rótulos de medicamentos, de drogas e de produtos correlatos deverão 

possuir características que os diferenciem claramente entre si e que inibam erros de 

dispensação e de administração, trocas indesejadas ou uso equivocado.  (Parágrafo acrescido 

pela Lei  nº 13.236, de 29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias 

após a publicação) 

 

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgação é meio de comunicação, 

dos produtos sob o regime desta Lei somente poderá ser promovida após autorização do 

Ministério da Saúde, conforme se dispuser em regulamento.  

§ 1º Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a 

exigência de venda sujeita a prescrição médica ou odontológica, a propaganda ficará restrita a 

publicações que se destinem exclusivamente à distribuição a médicos, cirurgiões-dentistas e 

farmacêuticos.  

§ 2º A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos 

saneantes domissanitários, de cosméticos e de produtos de higiene, será objeto de normas 

específicas a serem dispostas em regulamento.  

.......................................................................................................................................................
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LEI Nº 9.503, DE 23 DE SETEMBRO DE 1997 
 

 

 Institui o Código de Trânsito Brasileiro.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

....................................................................................................................................................... 

 

CAPÍTULO XV 

DAS INFRAÇÕES 

....................................................................................................................................................... 

 

Art. 165. Dirigir sob a influência de álcool ou de qualquer outra substância 

psicoativa que determine dependência: (“Caput” do artigo com redação dada pela Lei nº 

11.705, de 19/6/2008) 

Infração - gravíssima; (Redação dada pela Lei nº 11.705, de 19/6/2008) 

Penalidade - multa (dez vezes) e suspensão do direito de dirigir por 12 (doze) 

meses. (Redação dada pela Lei nº 12.760, de 20/12/2012) 

Medida administrativa - recolhimento do documento de habilitação e retenção do 

veículo, observado o disposto no § 4º do art. 270 da Lei nº 9.503, de 23 de setembro de 1997 - 

do Código de Trânsito Brasileiro. (Redação dada pela Lei nº 12.760, de 20/12/2012) 

Parágrafo único. Aplica-se em dobro a multa prevista no caput em caso de 

reincidência no período de até 12 (doze) meses. (Parágrafo único com redação dada pela Lei 

nº 12.760, de 20/12/2012) 

 

Art. 165-A. Recusar-se a ser submetido a teste, exame clínico, perícia ou outro 

procedimento que permita certificar influência de álcool ou outra substância psicoativa, na 

forma estabelecida pelo art. 277:  

Infração - gravíssima; 

Penalidade - multa (dez vezes) e suspensão do direito de dirigir por 12 (doze) 

meses; 

Medida administrativa - recolhimento do documento de habilitação e retenção do 

veículo, observado o disposto no § 4º do art. 270. 

Parágrafo único. Aplica-se em dobro a multa prevista no caput em caso de 

reincidência no período de até 12 (doze) meses. (Artigo acrescido pela Lei nº 13.281, de 

4/5/2016, publicada no DOU de 5/5/2016, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 166. Confiar ou entregar a direção de veículo a pessoa que, mesmo habilitada, 

por seu estado físico ou psíquico, não estiver em condições de dirigi-lo com segurança:  

Infração - gravíssima;  

Penalidade - multa.  

....................................................................................................................................................... 

 

CAPÍTULO XIX 

DOS CRIMES DE TRÂNSITO 

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=576771&seqTexto=99902&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=576771&seqTexto=99902&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=576771&seqTexto=99902&PalavrasDestaque=
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12760-20-dezembro-2012-774812-publicacaooriginal-138431-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12760-20-dezembro-2012-774812-publicacaooriginal-138431-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12760-20-dezembro-2012-774812-publicacaooriginal-138431-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2012/lei-12760-20-dezembro-2012-774812-publicacaooriginal-138431-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13281-4-maio-2016-782997-publicacaooriginal-150248-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13281-4-maio-2016-782997-publicacaooriginal-150248-pl.html


LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

Coordenação de Organização da Informação Legislativa – CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa – SETIL 

Seção de Legislação Citada - SELEC 

 
 

....................................................................................................................................................... 

 

Seção II 

Dos Crimes em Espécie 
....................................................................................................................................................... 

 

Art. 306. Conduzir veículo automotor com capacidade psicomotora alterada em 

razão da influência de álcool ou de outra substância psicoativa que determine dependência: 

(“Caput” do artigo com redação dada pela Lei nº 12.760, de 20/12/2012) 

Penas - detenção, de seis meses a três anos, multa e suspensão ou proibição de se 

obter a permissão ou a habilitação para dirigir veículo automotor. (Redação dada pela Lei nº 

11.705, de 19/6/2008) 

§ 1º As condutas previstas no caput serão constatadas por:  

I - concentração igual ou superior a 6 decigramas de álcool por litro de sangue ou 

igual ou superior a 0,3 miligrama de álcool por litro de ar alveolar; ou  

II - sinais que indiquem, na forma disciplinada pelo Contran, alteração da 

capacidade psicomotora. (Parágrafo acrescido pela Lei nº 12.760, de 20/12/2012) 

§ 2º A verificação do disposto neste artigo poderá ser obtida mediante teste de 

alcoolemia ou toxicológico, exame clínico, perícia, vídeo, prova testemunhal ou outros meios 

de prova em direito admitidos, observado o direito à contraprova. (Parágrafo acrescido pela 

Lei nº 12.760, de 20/12/2012 e com redação dada pela Lei nº 12.971, de 9/5/2014, publicada 

no DOU de 12/5/2014, em vigor no primeiro dia do sexto mês após a sua publicação) 

§ 3º O Contran disporá sobre a equivalência entre os distintos testes de alcoolemia 

ou toxicológicos para efeito de caracterização do crime tipificado neste artigo. (Primitivo 

parágrafo único acrescido pela Lei nº 11.705, de 19/6/2008, transformado em § 3º pela Lei nº 

12.760, de 20/12/2012 e com redação dada pela Lei nº 12.971, de 9/5/2014, publicada no 

DOU de 12/5/2014, em vigor no primeiro dia do sexto mês após a sua publicação) 

 

Art. 307. Violar a suspensão ou a proibição de se obter a permissão ou a 

habilitação para dirigir veículo automotor imposta com fundamento neste Código:  

Penas - detenção, de seis meses a um ano e multa, com nova imposição adicional 

de idêntico prazo de suspensão ou de proibição.  

Parágrafo único. Nas mesmas penas incorre o condenado que deixa de entregar, 

no prazo estabelecido no § 1º do art. 293, a Permissão para Dirigir ou a Carteira de 

Habilitação.  

.......................................................................................................................................................
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