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

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infracbes a Legislacdo Sanitaria FedeEsdiabelece as
Sancfes Respectivas, e d& outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o CONGSB 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 san¢fes de natureza aivippenal cabiveis, as infracdes

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

esfera.

reais);

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicé&o parcial ou total do estabelecirtgn

IX - proibicdo de propaganda,;

* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®&(1/998.

X - cancelamento de autoriza¢do para funcionanas&mpresa;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®&(1/998.

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debestcimento;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®21/998.

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

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

8 1°-AA pena de multa consiste no pagamento dasrdeg quantias:

* § 1°-Aacrescido 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 serdo agdis em dobro em caso de

reincidéncia.

* § 1°-Aacrescido 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 unard. 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

§ 1°-D Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e e8tadlLei, na aplicagdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comfgetemara em consideracdo a capacidade
econdmica do infrator.

Art. 3° O resultado da infracdo sanitaria € impeité@/quem lhe deu causa ou para
ela concorreu.

*Vide 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 desijande
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilan@&aitaria
e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéeia® 6.437,
de 20 de agosto de 1977, que configura infracdegislacdo
sanitaria federal e estabelece as sancbes regsctvda
outras providéncias.

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2@giesto de 1977, passam a vigorar
com a seguinte redacéo:

"Art. 2°
XIl - imposicao de mensagem retificadora;

Xl - suspenséo de propaganda e publicidade.

§ 1° A pena de multa consiste no pagamento dagsegguantias:

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois edls) a R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais);

Il - nas infragBes graves, de R$ 75.000,00 (setentinco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

lll - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000¢x€ntos 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 dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e @aded, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comfgelevara em consideracao
a capacidade econdmica do infrator." (NR)
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LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o controle sanitario do comércio degals,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatoda e
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o CONGSBE NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O controle sanitario do comércio de drogamdicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territériciorzl, rege-se por esta Lei.

Art. 2° As disposicoes desta Lei abrangem as uegladngéneres que integram o
servi¢co publico civil e militar da administracdaela e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipesdemais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, definicbes e responsatwlickcnica.

Art. 3° Aplica-se o disposto nesta Lei as unidatkegispensacéo das instituicbes de
carater filantrépico ou beneficente, sem fins Iticoes.

Art. 4° Para efeitos desta Lei, sdo adotados asrgeg conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenlimadidade medicamentosa ou
sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicateeobtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou pdirss de diagnostico;

lll - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-priamitiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em meditasneguando for o caso, e seus
recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelhoaoassério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao ekigdo a defesa e protecdo da saude individual
ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientesa dins diagndsticos e analiticos, os
cosmeéticos e perfumes, e, ainda, os produtos idietét Oticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgéo sanitario competente - 6rgdo de fiscafivado Ministério da Saude, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territorios e Masgicipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Minisié da Saude ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos fbeios, com competéncia delegada através de
convénio ou credenciamento, destinado a analisedmgas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, meglieatos, insumos farmacéuticos e
correlatos, destinada a comprovar a sua conforraidan a formula que deu origem ao
registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, deitbr@ublico ou privado, que exerca
como atividade principal ou subsidiaria 0 coméresienda, fornecimento e distribuicdo de
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drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos elatmse equiparando-se a mesma, para 0s
efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgados da astraigéio direta ou indireta, federal, estadual,
do Distrito Federal, dos Territorios, dos Municiie entidades paraestatais, incumbidas de
servigos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destirmaddaomércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo dauids magistrais e oficinais,
de comércio de drogas, medicamentos, insumos féutieos e correlatos, compreendendo o
de dispensacdo e o de atendimento privativo deadaichospitalar ou de qualquer outra
equivalente de assisténcia médica,

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo enéctio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatasuasiembalagens originais;

XIl - Ervanaria - estabelecimento que realize dispgao de plantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidades volantestabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos industitilz em suas embalagens originais e
constantes de relacdo elaborada pelo érgao sarfederal, publicada na imprensa oficial, para
atendimento a localidades desprovidas de farmacdragaria;

XIV - Dispenséario de medicamentos - setor de fdamento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade italsp ou equivalente;

XV - Dispensacéo - ato de fornecimento ao consumigodrogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remadweou nao;

XVI - Distribuidor, representante, importador e espdor - empresa que exerca
direta ou indiretamente o comércio atacadista dgady, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente beleado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigoexftsas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comBraiamediante auto-servico,
grande variedade de mercadorias, em especial podlimenticios em geral e produtos de
higiene e limpeza;

* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.069, de 22/1095.

XIX - Armazém e emporio - estabelecimento que cambra, no atacado ou no
varejo, grande variedade de mercadorias e, de meggecial, géneros alimenticios e produtos
de higiene e limpeza,;

* Inciso XIX acrescido pela Lei n® 9.069, de 2910&/5.

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore" - estabiebento que, mediante auto-
servico ou ndo, comercializa diversas mercadogasy énfase para aquelas de primeira
necessidade, dentre as quais alimentos em geoalytps de higiene e limpeza e apetrechos
domeésticos, podendo funcionar em qualquer perioddia e da noite, inclusive nos domingos
e feriados;

* Inciso XX acrescido pela Lei n® 9.069, de 29/06A.
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LEI N° 9.069, DE 29 DE JUNHO DE 1995

Dispbe sobre o Plano Real, o Sistema Monetéario ddaci

estabelece as regras e condi¢cdes de emissao do REAL
critérios para conversao das obrigacdes para 0 REAda

outras providéncias.

CAPITULO |
DO SISTEMA MONETARIO NACIONAL

Art. 4° Observado o disposto nos artigos anterjooe8anco Central do Brasil
deveré obedecer, no tocante as emissfes de RES&guinte:

| - limite de crescimento para o trimestre oututbezembro/94 de 13,33% (treze
virgula trinta e trés por cento), para as emiss@eBEAL sobre o saldo de 30 de setembro de
1994,

Il - limite de crescimento percentual nulo no goantimestre de 1994, para as
emissdes de REAL no conceito ampliado;

lll - nos trimestres seguintes, obedecido o objetie assegurar a estabilidade da
moeda, a programacdo monetaria de que trata @°adesta Lei estimara os percentuais de
alteracédo das emissdes de REAL em ambos os canosgiocionados acima.

§ 1° Para os propositos do contido no caput detigpao Conselho Monetario
Nacional, tendo presente o0 objetivo de assegurastabilidade da moeda, definira os
componentes do conceito ampliado de emissédo, neleidas as emissdes lastreadas de que
trata o art. 3° desta Lei.

§ 2° O Conselho Monetario Nacional, para atendeitiacdes extraordinarias,
podera autorizar o Banco Central do Brasil a excedeaté 20% (vinte por cento) os valores
resultantes dos percentuais previstos no capug desgo.

8 3° O Conselho Monetario Nacional, por interméd Ministro de Estado da
Fazenda, submetera ao Presidente da Republica@sosrreferentes a alteracao de que trata o
§ 2° deste artigo.

§ 4° O Conselho Monetario Nacional, de acordo camtrizes do Presidente da
Republica, regulamentard o disposto neste artigiysive no que diz respeito a apuracao dos
valores das emissfes autorizadas e em circulacaodefinicdo de emissbes no conceito
ampliado.

Art. 5° Serédo grafadas em REAL, a partir de 1%leojde 1994, as demonstracdes
contabeis e financeiras, os balancos, os chegs¢lulms, os precos, os precatérios, os valores
de contratos e todas as demais expressfées peasniré se possam traduzir em moeda
nacional.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficaneisag os
medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, cosméticos, saneantes e outros prodatai
outras providéncias.

TITULO V
DO REGISTRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, FERIES E OUTROS

Art. 26. Somente serdo registrados como cosmépimmutos para higiene pessoal,
perfumes e outros de natureza e finalidade sentekaos produtos que se destinem a uso
externo ou no ambiente, consoante suas finalidesk&sica, protetora, higiénica ou odorifera,
sem causar irritagdes a pele nem danos a saude.

Art. 27. Além de sujeito, as exigéncias regulanmastgproprias, o registro dos
cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene gleskis perfumes e demais, de finalidade
congénere, dependerd da satisfacdo das seguilgéa@as:

| - enquadrar-se na relacdo de substancias deatamdcuas, elaborada pelo 6rgéo
competente do Ministério da Saude e publicada nariiOficial" da Unido, a qual contera as
especificacdes pertinentes a cada categoria beno ésndrogas, aos insumos, as matérias-
primas, aos corantes, aos solventes e aos denmmaigiges em sua fabricacgéo;

Il - ndo se enquadrando na relacéo referida neananterior, terem reconhecida a
inocuidade das respectivas formulas, em pareceoeslusivos, emitidos pelos Orgaos
competentes, de analise e técnico, do MinistériSaiale.

Paragrafo unico. A relacdo de substancias a quefese o inciso | deste artigo
podera ser alterada para exclusdo de substan@aseqbham a ser julgadas nocivas a saude, ou
para inclusédo de outras, que venham a ser apravadas



