Lei:

LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacdo sanitaria
federal, estabelece as sancdes respectivas, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e poi®@ a seguinte

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

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

expressamente em normas especiais, sao as codfigura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sanc¢fes de naturezaauivilenal cabiveis, as infrac6es

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

esfera.

cinco mil

reais);

| - adverténcia;

Il - multa;

lIl - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicédo parcial ou total do estabelecirtgn

IX - proibicdo de propaganda,;

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

X - cancelamento de autorizacdo para funcionanas&mpresa;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®21/998.

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debes¢cimento;
* Inciso com redacéo dada pela Lei n°® 9.695, d®&(1/998.

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recebars®s publicos de qualquer

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

8 1°-A A pena de multa consiste no pagamentseigsintes quantias:

§ 1°-A acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

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

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois e@ls) 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 (viniereais) a R$ 50.000,00

(cingUenta 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



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

§ 1°-B As multas previstas neste artigo serdo agdis em dobro em caso de
reincidéncia.

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

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nestaapktar-se-a o coeficiente de
atualizacdo monetéria referido no paragrafo Unaartl2° 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° eeSfadLei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigetewara em consideragcédo a capacidade

econdmica do infrator.
§ 1°-D acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998.

*Vide Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23 de Agosto de@L.
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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 atribuiciedbe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Praoaiséom forga de lei:

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

AT 20, e —————— e

XII - imposicado de mensagem retificadora;
XIII - suspenséao de propaganda e publicidade.

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

| - 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 infragBes gravissimas, de R$ 200.000c@éntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8 2° As multas previstas neste artigo serdo a@eain dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e Ga des, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitdria comfgetdavara em
consideracao a capacidade econémica do infratéR) (

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpeate venda, imposicao
de mensagem retificadora, suspensao de propaggnddi@dade e multa.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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

D08V 1 L USSP
pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtcgleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabeletita, cancelamento de
autorizacdo para o funcionamento da empresa, @nesato do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

D00 RS RRP
pena - adverténcia, apreensao, inutilizagcdo e/t¢erdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtcgleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletita, cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degapda e/ou multa;

D00 SRS
pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo ddufw, suspenséo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentoedistro do produto e
interdicdo parcial ou total do estabelecimentocelmento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento daaalalicenciamento
do estabelecimento e/ou multa;

D00 RSP
pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo e/¢erdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do produtcelamento do registro
do produto; interdicdo parcial ou total do estatialento; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;
XXXIl - descumprimento de normas legais e regula@res, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, pasqassfisica ou juridica, que
operem a prestacdo de servicos de interesse dee sailolica em
embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres, t@smialfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuarios, estacdpassagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculos terrestres:

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

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataes, 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, Iinterdicdo, cancelamento daoriaatdo de
funcionamento e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaian@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@&og cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento dotregi® produto e/ou
multa;



LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e
as boas praticas de fabricacdo de matérias-primale grodutos sob
vigilancia sanitaria:

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

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

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

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

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobéawigih sanitaria, a
manutenc¢ao dos padrdes de identidade e qualidageodatos importados
sob interdicdo ou aguardando inspecao fisica:

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

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 alvaré&ceteciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaregjidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicmrédica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude pUdaiceembarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamiesga terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passageimenteira e pontos de
apoio de veiculo terrestres:
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pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial éstabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvariceleciamento do
estabelecimento e/ou multa.



