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

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura InfracOes a Legislacdo Sanitaria Federal,
Estabelece as Sancfes Respectivas, e da outras
Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , fago saber que o CONGRESSO

NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragBes a legislacdo sanitaria federaksalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sdo as codagura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢des de naturezaativilenal cabiveis, as infracdes

sanitérias serdo punidas, alternativa ou cumulagvde, com as penalidades de:

esfera.

reais);

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdic&o parcial ou total do estabelecirten

IX - proibicdo de propaganda,;

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

X - cancelamento de autorizag&o para funcionanssempresa,
* Inciso com redacao dada pela Lei n° 9.695, d®2Q/998

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debes¢cimento;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®20/998

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

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

8 1° -A A pena de multa consiste no pagamentoetpisrgtes quantias:
* § 1°-Aacrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois edls) a R$ 20.000,00 (vinte mil

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

(cingiienta mil reais);

* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998
Il - nas infracdes gravissimas, de R$ 50.000,00q(enta mil reais) a R$

200.000,00 (duzentos mil reais).

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

reincidéncia.

* § 1°-Bacrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998



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

"8 1°-C. Aos valores das multas previstas nestaapkcar-se-a o coeficiente de
atualizacdo monetéria referido no paragrafo Unward. 2° da Lei n° 6.205, de 29 de abril
de 1975.

* § 1°-C acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998

8 1°-D Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° deSta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigetevara em consideracdo a capacidade

econdmica do infrator.
* 81° D acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998

Art. 3° O resultado da infracéo sanitaria € impett@aquem Ihe deu causa ou para
ela concorreu.

§ 1° Considera-se causa a agao ou omissao seml a qoacdo nao teria
ocorrido.

§ 2° Exclui a imputagdo de infragdo a causa deut@mrede forgca maior ou
proveniente de eventos naturais ou circunstanecrgmevisiveis, que vier a determinar
avaria, deterioracdo ou alteracdo de produtos osl the interesse da saude publica.

Art. 4° As infracdes sanitarias classificam-se em:

| - leves, aquelas em que o infrator seja beneltci@or circunstancia atenuante;

Il - graves, aquelas em que for verificada umaucistancia agravante;

[ll - gravissimas, aquelas em que seja verificadxiaténcia de duas ou mais
circunstancias agravantes.

Art. 5° A intervencéo no estabelecimento, previgtanciso XI-A do art. 2°, sera
decretada pelo Ministro da Saude, que designaedvartor, o qual ficard investido de
poderes de gestdo, afastados o0s socios, gerentesliretores que contratual ou
estatutariamente séo detentores de tais poder@s padera exceder a cento e oitenta dias,

renovaveis por igual periodo.
* Artigo caput com redacao dada pela Lei n° 9.68520/08/1998

8 1° Da decretacdo de intervencdo cabera pedidoededo, sem efeito

suspensivo, dirigido ao Ministro da Saude, que desprecia-lo no prazo de trinta dias.
* § 1° com redacgéo dada pela Lei n° 9.695, de 204%3

§ 2° Nao apreciado o pedido de revisdo no prainadado no paragrafo anterior,

cessara a intervencao de pleno direito, pelo seme@eurso do prazo.
* § 2° com redacgédo dada pela Lei n° 9.695, de 204%3

§ 2°-A. Ao final da intervencao, o interventor agmetara prestacdo de contas do

periodo que durou a intervencao.
* § 20-A acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998

VIDE MEDIDA PROVISORIA N °©2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N °2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis°n9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, eh6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infracdes a legislacdo saaitari
federal e estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

Art. 12. Os arts. 2e 10 da Lei 1 6.437, de 20 de agosto de 1977, passam a

vigorar com a seguinte redacao:

AL, 20 ittt ———————— e ettt e e e e a e raa e e e s e annneaeeannrees

XII - imposicado de mensagem retificadora;

XIII - suspenséao de propaganda e publicidade.

8 1°A pena de multa consiste no pagamento das seguunéntias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois mdlis) a R$ 75.000,00

(setenta e cinco mil reais);

Il - nas infracBes graves, de R$ 75.000,00 (seterdimco mil reais) a R$

200.000,00 (duzentos mil reais);

Il - nas infra¢cBes gravissimas, de R$ 200.000c2éntos mil reais) a R$

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

§ 2 As multas previstas neste artigo serdo aplicadaslabro em caso de

reincidéncia.

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

penalidade de multa a autoridade sanitdria comfgetdavara em

consideracao a capacidade econémica do infratéR) (



