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

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura Infracbes a Legislacdo Sanitaria
Federal, Estabelece as Sancbes Respectivas, e
da outras Providéncias.

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 10. S&o infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em quer parte do territorio nacional,
laboratérios de producdo de medicamentos, drogesimios, cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer cutestabelecimentos que fabriquem
alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, engeals, saneantes e demais produtos que
interessem a saude publica, sem registro, licencauterizacbes do Orgao sanitario
competente ou contrariando as normas legais petéisie

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento darizatdo e de licenca, e/ou
multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospsfagpostos ou casas de saude,
clinicas em geral, casas de repouso, servicos mades de saude, estabelecimentos ou
organizacdes afins, que se dediquem a promocatechm e recuperacdo da saude, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrdoanormas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, interdi¢gdo, cancelamento dadace/ou multa.

lll - instalar ou manter em funcionamento consud®meédicos, odontoldgicos e
de pesquisas clinicas, clinicas de hemodialisezdsade sangue, de leite humano, de olhos,
e estabelecimentos de atividades afins, institdéossteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperagdo, balneéarios, estancias hidromineraisnais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizemebyosr e equipamentos geradores de raios
X, substancias radioativas, ou radiacdes ionizamtestras, estabelecimentos, laboratorios,
oficinas e servicos de Otica, de aparelhos ou m#teobticos, de protese dentaria, de
aparelhos ou materiais para uso odontoldgico, ploexr atividades comerciais, industriais,
ou filantropicas, com a participacdo de agentes exgrcam profissbes ou ocupacdes
técnicas e auxiliares relacionadas com a saudelisenta do 6rgéo sanitario competente
ou contrariando o disposto nas demais normas legaigulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, canuamto da licenca e/ou multa;

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

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, pegpr, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, exppr@mazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, prodaliosenticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, deeshagi cosméticos, correlatos, embalagens,
saneantes, utensilios e aparelhos que interessanda publica ou individual, sem registro,
licenca, ou autorizacbes do 6rgdo sanitario competeu contrariando o disposto na
legislacdo sanitaria pertinente:
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Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacao digér, cancelamento do registro,
e/ou multa.

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancidat&aa, alimentos e outros,
contrariando a legislagdo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssd&pete venda e/ou multa.

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de flagéde notificar doenga ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com odigpenham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicagcdo de medidsamnitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticonsiderados perigosos pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatériaxdeide executar, dificultar ou
opor-se a execucao de medidas, sanitarias que wiggevencao das doencas transmissiveis
e sua disseminacgdo, a preservagao e a manutensaadia

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento damde ou autorizacdo, e/ou
multa.

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas aosua execucao pelas
autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora dastoadades sanitérias
competentes no exercicio de suas fungoes:

Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, canuehto de licenca e/ou multa;

* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

Xl - aviar receita em desacordo com prescricbesicagdou determinacao
expressa de lei e normas regulamentares:

* Pena - adverténcia, interdigdo, cancelamentacdada, e/ou multa.

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comémmio relacdo a medicamentos,
drogas e correlatos cuja venda e uso dependamnesderigho médica, sem observancia dessa
exigéncia e contrariando as normas legais e reguitares:

Pena - adverténcia, interdi¢cao, cancelamento dagda; e/ou multa.

* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opéesc de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, c@rith normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canomhto da licenca e registro

e/ou multa;
* Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20038

XIV - exportar sangue e seus derivados, placenbagdos, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou pddesorpo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposicdes legais e regulamentares

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto de licengca e registro

e/ou multa;
* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20038

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios owbidlas, bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, pedlietéticos, de higiene, cosméticos,
perfumes, correlatos, saneantes, de correcdocasgtguaisquer outros, contrariando as
normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizagdo, interdigao, ehulta.
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XVI - Alterar o processo de fabricacdo dos prod@aeitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, eislefeanentos objeto do registro, sem a
necessaria autorizacdo do 6rgao sanitario competent

Pena - adverténcia, interdigcdo, cancelamento dstregda licenca e autorizagao,
e/ou multa.

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, sewmjé@neres e de outros
produtos capazes de serem nocivos a saude, noilban@nto de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentasyas, produtos de higiene, cosméticos e
perfumes:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, iigi#@wd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo prosiale interesse a saude cujo
prazo de validade tenha expirado, ou apor-lhessdatas, apos expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, iig@#wsd cancelamento do registro,
da licenca e da autorizacdo, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagao, iig@#@wd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacdo de horménios, 6rgad@sadimais doentes, estafados
ou emagrecidos ou que apresentem sinais de decm@poso momento de serem
manipulados:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, iig#wsd cancelamento do registro,
da autorizacédo e da licenca, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoteicgs e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacaaliegkpeou transporte, sem observancia
das condi¢cdes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, iig@#wd cancelamento do registro,
e/ou multa.

XXII - aplicacdo, por empresas particulares, deidds cuja agao se produza por
gas ou vapor, em galerias, bueiros, porées, s@ddscais de possivel comunicacdo com
residéncias ou frequientados por pessoas e animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento @mde e de autorizacdo, e/ou
multa.

XXl - descumprimento de normas legais e regulaares, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias petgwesas de transportes, seus agentes e
consignatarios, comandantes ou responsaveis dpetosmbarcacdes, aeronaves, ferrovias,
veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdi¢gao, e/ou multa.

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitariastnada a imoveis, pelos seus
proprietarios, ou por quem detenha legalmente passe:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadasa salde sem a necessaria
habilitacéo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionactom® a promocao, protecéo
e recuperacdo da saude a pessoas sem a neceasitecho legal:

Pena - interdicdo, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremacéo de cadaveres, ou étilis, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:
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Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXVII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentosinclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, atwsglcosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e quaisquer outros quesstarea saude publica:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou fabricagéo do produto, cancelamentegdistro do produto, interdicdo parcial
ou total do estabelecimento, cancelamento de aat@fo para funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estEbedato.

XXIX - transgredir outras normas legais e regulaiaess destinadas a protecao
da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto; suspensao
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelameatoedistro do produto; interdicao
parcial ou total do estabelecimento, cancelamert@uorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentacestabelecimento, proibicdo de
propaganda.

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal aefin moido ou granulado,

gue nédo contenha iodo na proporcao estabelecidapeistério da Saude.
* [tem XXX com redacdo dada pela Lei n® 9.005, @/€3/1995

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo aufm, suspensao de venda
e/ou fabricacdo do produto, cancelamento do regkirproduto, interdicdo parcial ou total
do estabelecimento, cancelamento de autorizacda fancionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato.

XXXI - descumprir atos emanados das autoridadestas@s competentes
visando a aplicacdo da legislacao pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspensao
de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelanm@dmtregistro do produto, interdicao
parcial ou total do estabelecimento; cancelamert@utorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciamentacestabelecimento, proibicdo de
propaganda.

Paragrafo Unico. Independem de licenca para fuaoi@mto os estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por eldituidos, ficando sujeitos, porém, as
exigéncias pertinentes as instalacdes, aos equipasne a aparelhagem adequados e a
assisténcia e responsabilidade técnicas.

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 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria, e n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracbes a legislacdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicdo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Progistom forca de lei:

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2(gesto de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpete venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspenséo de propaggnddieidade e multa.”
(NR)

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eg@r ao consumo
produtos de interesse a saude cujo prazo de valiggdha se expirado, ou
apor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;

D20,V | | PPN
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabelecitn, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, @meato do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletito, cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

D20, PSP
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo ddufw, suspensdo de
venda e/ou fabricagdo do produto, cancelamentoedstro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimentocelmento de autorizacéo
para funcionamento da empresa, cancelamento doaalealicenciamento
do estabelecimento e/ou multa;
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pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do produtcelamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estatiglento; cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degmyapda e/ou multa;
XXXII - descumprimento de normas legais e regula@es, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, pasqassfisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse dae gaiiidlica em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, tesmialfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuérios, estacépassagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaia@s, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relaclag a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, deraatprimas ou produtos
sob vigilancia sanitéaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e
as boas préaticas de fabricacdo de matérias-primae @rodutos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi@ng cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizacéo 6dydo sanitério
competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&og cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto impdo sob interdi¢ao:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, img@&ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;

XXXVIIlI - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobéawigi sanitaria, a
manutencédo dos padrdes de identidade e qualidageodetos importados
sob interdi¢cdo ou aguardando inspecdo fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi&@ngd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;
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XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, semgusausa, a producéo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha,usie continuado ou

essencial a saude do individuo, ou de tarja pret@yvocando o

desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial éstabelecimento,

cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvaréceteciamento do

estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilanciaitsaia do Ministério da

Saude a interrupgdo, suspensao ou reducdo daafgdviou da distribuicdo
dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,

cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardiceteciamento do

estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaregjidas, formalidades,

outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicmradica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude pldriicaembarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamisga terminais

aeroportuarios ou portuarios, estacoes e passagefmenteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,

cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardiceteciamento do

estabelecimento e/ou multa.



