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LElI N°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacdo sanitaria Federal,
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGCOES E PENALIDADES

Art. 10. Sao infragBes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qu&r parte do territério nacional,
laboratorios de producdo de medicamentos, drogasmos, cosmeéticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estalmeentos que fabriquem alimentos, aditivos
para alimentos, bebidas, embalagens, saneantema&sdprodutos que interessem a saude
publica, sem registro, licenga e autorizagfes gaasanitario competente ou contrariando as
normas legais pertinentes:

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

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hosftgostos ou casas de saude, clinicas
em geral, casas de repouso, servicos ou unidadsaldie, estabelecimentos ou organizacdes
afins, que se dediquem a promocéao, protecéo e estfn da saude, sem licenca do 6rgdo
sanitario competente ou contrariando normas legeggulamentares pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dadece/ou multa.

[l - instalar ou manter em funcionamento consiud®meédicos, odontoldgicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, badeosangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutosesteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacdo, balnearios, estancias hidrominerasnais, climatéricas, de repouso, e
congéneres, gabinetes ou servigos que utilizenmebyosr e equipamentos geradores de raios X,
substancias radioativas, ou radiacdes ionizantesuteas, estabelecimentos, laboratorios,
oficinas e servigos de Otica, de aparelhos ou ia@eaisticos, de protese dentaria, de aparelhos
ou materiais para uso odontologico, ou exploravidgdes comerciais, industriais, ou
filantrépicas, com a participacdo de agentes qeecar profissées ou ocupacdes técnicas e
auxiliares relacionadas com a saude, sem licengagém sanitario competente ou contrariando
o disposto nas demais normas legais e regulamsrgargnentes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canuahto da licenca e/ou multa;

* Inciso com redacao dada pela Lei n® 9.695, d&®©21/998

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, peggr, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazesgredir, transportar, comprar, vender,
ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios,icaatentos, drogas, insumos farmacéuticos,
produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, catoe] embalagens, saneantes, utensilios e
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aparelhos que interessem a saude publica ou indilvidem registro, licenca, ou autorizacdes
do 6rgéo sanitario competente ou contrariandomodis na legislagédo sanitaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao e inutilizacdo,digéey, cancelamento do registro,
e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pale venda e/ou multa.

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de flag@&le notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que digmords normas legais ou regulamentares
vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VII - impedir ou dificultar a aplicagdo de medidsanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais doméstiamsiderados perigosos pelas autoridades
sanitérias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinagdo obrigatoriaxdede executar, dificultar ou opor-
se a execucdo de medidas, sanitarias que visemvangdo das doencas transmissiveis e sua
disseminacéo, a preservacdo e a manutencao da saude

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

IX - opor-se a exigéncia de provas imunologicassua execucdo pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a acéo fiscalizadora datoadades sanitarias competentes no
exercicio de suas fungoes:

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

* Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20838

XI - aviar receita em desacordo com prescricfesicagdu determinacédo expressa
de lei e normas regulamentares:

* Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamentacéad¢a, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dade, e/ou multa.

* Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20838

XII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opées¢ de plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, ca@rich normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencgéao, interdicdo, canoahto da licenca e registro e/ou
multa;

* Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20838

XIV - exportar sangue e seus derivados, placedtgsios, glandulas ou horménios,
bem como quaisquer substancias ou partes do camparo, ou utiliza-los contrariando as
disposicdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencgéao, interdicdo, canoahto de licenca e registro e/ou
multa;

* Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20838

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios abigas, bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietétiates, higiene, cosméticos, perfumes,
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correlatos, saneantes, de correcao estética eqgeaisutros, contrariando as normas legais e
regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacao, interdicédo, e’ulia.

XVI - Alterar o processo de fabricacdo dos prodwgogitos a controle sanitario,
modificar os seus componentes basicos, nome, eisl@lementos objeto do registro, sem a
necesséria autorizacao do 6rgdo sanitario competent

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento distregda licenca e autorizacao,
e/ou multa.

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, sengémeres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhamenadimentos, bebidas, refrigerantes,
produtos dietéticos, medicamentos, drogas, prodlédsgiene, cosméticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, igéod cancelamento do registro,
e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, iigéod cancelamento do registro, da
licenca e da autorizacéo, e/ou multa.

XIX - industrializar produtos de interesse sanit&eém a assisténcia de responsavel
técnico, legalmente habilitado:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, igéod cancelamento do registro,
e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacdo de horménios, 6rgdesadimais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decompaosigiomento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, iigéod cancelamento do registro, da
autorizacao e da licenca, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoteidgs e outros que exijam
cuidados especiais de conservacao, preparacaajigkpeou transporte, sem observancia das
condigBes necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, iigiod cancelamento do registro,
e/ou multa.

XXII - aplicacéo, por empresas particulares, deidds cuja acao se produza por gas
ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, sotdosocaisl de possivel comunicacdo com
residéncias ou freqlientados por pessoas e animais:

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

XXIII - descumprimento de normas legais e regulamares, medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitarias pelas empresas deptides, seus agentes e consignatarios,
comandantes ou responsaveis diretos por embarcagiesaves, ferrovias, veiculos terrestres,
nacionais e estrangeiros:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXV - exercer profissbes e ocupacdes relacionadas & salde sem a necessaria
habilitacéo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionacim® a promoc¢ao, protecao e
recuperacdo da saude a pessoas sem a necessiitechalegal:



LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAOQO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Pena - interdicdo, e/ou multa.

XXVII - proceder a cremacdo de cadaveres, ou atilis, contrariando as normas
sanitarias pertinentes:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentomclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, cosotiprodutos de higiene, dietéticos,
saneantes e quaisquer outros que interessem amzuld=:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo eteudigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamenteegdistro do produto, interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de aut@uzg@ara o funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do est@betato e/ou multa;

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo eteudigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamenteegdistro do produto, interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autddzggara funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do est@Ebeato.

XXIX - transgredir outras normas legais e regulataes destinadas a protecédo da
saude:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo eteudigdo do produto; suspenséao de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentaedistro do produto; interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autddzggara funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEdbedato, proibicdo de propaganda e/ou
multa;

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo eteudigdo do produto; suspensado de
venda e/ou fabricagcdo do produto, cancelamentaedistro do produto; interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de autdzggara funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estEb®ato, proibicdo de propaganda.

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal aefip moido ou granulado, que
ndo contenha iodo na proporcao estabelecida pelstdiio da Saude.

* [tem XXX com redacdo dada pela Lei n° 9.005, @163/1995

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicao aitufmr, suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registrmoluto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo pacdghamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimentoreldta;

Pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicao aitufm, suspensao de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registrgoumluto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo pacdhamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento.

XXXI - descumprir atos emanados das autoridadesés@s competentes visando a
aplicacao da legislagéo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo eteudigdo do produto, suspenséao de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto; interdicdo parcial ou
total do estabelecimento; cancelamento de aut@izggara funcionamento da empresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estdbwdato, proibicdo de propaganda e/ou
multa;

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo eteudigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto, interdicdo parcial ou
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total do estabelecimento; cancelamento de aut@izggara funcionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbeato, proibicdo de propaganda.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as asrsanitarias para o ingresso e a
fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedio do desembarque ou permanéncia do
alienigena no territério nacional, pela autoridsaeitaria competente.

* Vide Medida Proviséria n® 2190, de 23 de Agost®001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis n° 9.782, de 26 deij@

de 1999, que define o Sistema Nacional de VigiE&nci
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracbes a legislacdo sanitaria fedezal
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicAedhe confere o art. 62
da Constitui¢cdo, adota a seguinte Medida Proviséoia forca de lei:

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

XIl - imposicao de mensagem retificadora;
Xl - suspenséo de propaganda e publicidade.

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dasdeg quantias:

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

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

lll - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.00@¢entos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

§ 2° As multas previstas neste artigo serdo aaixam dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e sfadeei, na aplicacdo da

penalidade de multa a autoridade sanitaria comigekevara em consideracéo a
capacidade econdmica do infrator." (NR)
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pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, saépele venda, imposi¢céo de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganddieigade e multa.” (NR)

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

XXV = ettt et e e e e e e e e e annne ceeeesssnneeeeaans

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao efeudigdo do produto, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelameataedistro do produto,
interdicdo parcial ou total do estabelecimentocelmento de autorizagéo para
o funcionamento da empresa, cancelamento do aldardicenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

)00 U
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao eteudigdo do produto; suspensao
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelameateedistro do produto;
interdicdo parcial ou total do estabelecimentocemento de autorizagéo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdaciamento do
estabelecimento, proibigcdo de propaganda e/ou multa

)0 O G S UOURRSTPPPRRR
pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo dduf, suspensédo de venda
elou fabricacdo do produto, cancelamento do regidtr produto e interdicéo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamento aditorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdaciamento do
estabelecimento e/ou multa;

)0 & S SRRPUPPPRSRR
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao efeudigdo do produto, suspensdo
de venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelantmtregistro do produto;
interdicdo parcial ou total do estabelecimentoretamento de autorizagéo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdaciamento do
estabelecimento, proibigcdo de propaganda e/ou multa

XXXII - descumprimento de normas legais e regulataes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, posqgass fisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse da pabtica em embarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamtsgaerminais aeroportuarios
ou portuérios, estacdes e passagens de frontgomtes de apoio de veiculos
terrestres: pena - adverténcia, interdicdo, cammmito da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXl - descumprimento de normas legais e reguwdatares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresas administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios pouuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veiddoestres: pena -
adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizaig funcionamento e/ou
multa;
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XXXIV - descumprimento de normas legais e regulataes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de rmaatprimas ou produtos sob
vigilancia sanitaria: pena - adverténcia, apreensaotilizacdo, interdi¢ao,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, leeneeto do registro do
produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e as
boas praticas de fabricacdo de matérias-primas prautos sob vigilancia
sanitéria: pena - adverténcia, apreensao, inudizainterdicdo, cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregie produto e/ou multa;
XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimentordeaenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizacdo do Osgddtario competente: pena -
adverténcia, apreensdao, inutilizacao, interdicancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do prodigo multa;

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto orpdo sob interdigéo:
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, iig@ogd cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregle produto e/ou multa;
XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentiestinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia saiatéa manutencédo dos padrbes
de identidade e qualidade de produtos importadbsrgerdicdo ou aguardando
inspecdo fisica: pena - adverténcia, apreensaotilizagdo, interdicao,
cancelamento da autorizacdo de funcionamento, lzenepto do registro do
produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, semtgusausa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelhajsdecontinuado ou essencial
a saude do individuo, ou de tarja preta, provocamddesabastecimento do
mercado: pena - adverténcia, interdicdo total orciglado estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamergo adtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdaciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilanciaitgaia do Ministério da
Saude a interrupgéo, suspensédo ou reducao daafgdwiou da distribuicdo dos
medicamentos referidos no inciso XXXIX: pena - atkmecia, interdicéo total ou
parcial do estabelecimento, cancelamento do regikirproduto, cancelamento
de autorizacdo para funcionamento da empresa, laam@&o do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentarexjidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou gajidjue operem a prestacdo de
servicos de interesse da saude publica em embas;aaéronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aetfrios ou portuarios,
estacdes e passagens de fronteira e pontos dedspworiculo terrestres: pena -
adverténcia, interdicdo total ou parcial do esetiento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacd@ pancionamento da
empresa, cancelamento do alvard de licenciament@stimbelecimento e/ou
01 1 €= U "(NR)



LEGISI:A(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Provisoria n®
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. 14. Esta Medida Provisoéria entra em vigamdata de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedrei n°® 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 2budabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 9@83,6 de marco de 1995, o paragrafo unico do
art. 5°, os incisos Xl, Xll e XIll do art. 7°, odsa 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da%ei n
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeimléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares



