LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacéo
sanitaria federal, estabelece as sancfes
respectivas, e da outras providéncias.

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 10. S&o infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em quer parte do territorio
nacional, laboratorios de producdo de medicamertasgas, insumos, cosméticos,
produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ousgu&r outros estabelecimentos que
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, behig@mbalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a saude publica, semredisenca e autorizacbes do 6rgao
sanitario competente ou contrariando as normasslpgatinentes:

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

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hoss{gostos ou casas de saude,
clinicas em geral, casas de repouso, servi¢os idadss de saude, estabelecimentos ou
organizacdes afins, que se dediqguem a promocéecame recuperacao da saude, sem
licenca do 6rgdo sanitario competente ou contrddarormas legais e regulamentares
pertinentes:

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

[l - instalar ou manter em funcionamento consu®r médicos,
odontoldgicos e de pesquisas clinicas, clinicabatrodialise, bancos de sangue, de
leite humano, de olhos, e estabelecimentos dalatles afins, institutos de esteticismo,
ginastica, fisioterapia e de recuperacdo, balngaestancias hidrominerais, termais,
climatéricas, de repouso, e congéneres, gabinetsgrwicos que utilizem aparelhos e
equipamentos geradores de raios X, substanciasatadis, ou radiagdes ionizantes e
outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinesemicos de Otica, de aparelhos ou
materiais Oticos, de prétese dentaria, de aparelhawateriais para uso odontolégico,
ou explorar atividades comerciais, industriais,fiantropicas, com a participacdo de
agentes que exercam profissdes ou ocupacgfes ®en@maxiliares relacionadas com a
saude, sem licenca do 6rgéo sanitario competenterdrariando o disposto nas demais
normas legais e regulamentares pertinentes:

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

* Inciso com redacéo dada pela Lei n° 9.695, d®21/998.

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, peggr, manipular, purificar,
fracionar, embalar ou reembalar, importar, expprgamazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, prodaltm®nticios, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de eh&i cosmeéticos, correlatos,
embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos ntgressem a saude publica ou
individual, sem registro, licenca, ou autorizac@les 6rgdo sanitario competente ou
contrariando o disposto na legislacdo sanitarianasrte:
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Pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacdo,digéey, cancelamento do
registro, e/ou multa.

V - fazer propaganda de produtos sob vigilanciat&as, alimentos e
outros, contrariando a legislagéo sanitaria:

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&@peme venda,
imposicao de mensagem retificadora, suspensacgaganda e publicidade e multa.

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

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de flazé&le notificar doenca ou
zoonose transmissivel ao homem, de acordo com digpenham as normas legais ou
regulamentares vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIl - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidsanitarias relativas as
doencgas transmissiveis e ao sacrificio de animaisédticos considerados perigosos
pelas autoridades sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa.

VIII - reter atestado de vacinagao obrigatoriaxdede executar, dificultar
ou opor-se a execucdo de medidas, sanitarias geenva prevencdo das doencas
transmissiveis e sua disseminacao, a preservagataautencao da saude:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dadea ou autorizagéo, e/ou
multa.

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

Pena - adverténcia, e/ou multa.

X - obstar ou dificultar a acédo fiscalizadora dagoAdades sanitarias
competentes no exercicio de suas fungoes:

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

* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20888.

XI - aviar receita em desacordo com prescricdesicagdu determinacao
expressa de lei e normas regulamentares:

* Pena - adverténcia, interdigéo, cancelamentaceada, e/ou multa.

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de coméreim relacdo a
medicamentos, drogas e correlatos cuja venda elemendam de prescricdo médica,
sem observancia dessa exigéncia e contrariandoresas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, interdi¢cdo, cancelamento dada;, e/ou multa.

* Pena com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de 20488.

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opéescde plasmaferese, ou
desenvolver outras atividades hemoterapicas, aa@richh normas legais e
regulamentares:

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

* Pena com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de Z0888.

XIV - exportar sangue e seus derivados, placertagios, glandulas ou
horménios, bem como quaisquer substancias ou p@stesrpo humano, ou utiliza-los
contrariando as disposi¢des legais e regulamentares

Pena - adverténcia, intervencédo, interdicdo, canuahto de licenca e
registro e/ou multa;

* Pena com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, de 20488.

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios oebiolas, bem como
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, pedulietéticos, de higiene,
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cosmeéticos, perfumes, correlatos, saneantes, decéor estética e quaisquer outros,
contrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacao, interdicdo, ehulta.

XVI - Alterar o processo de fabricagdo dos produdageitos a controle
sanitario, modificar os seus componentes basiaragne demais elementos objeto do
registro, sem a necessaria autoriza¢do do érg@drsacompetente:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento ddstreg da licenca e
autorizacdo, e/ou multa.

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seagéneres e de outros
produtos capazes de serem nocivos a saude, noilbaranto de alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentosygas, produtos de higiene,
cosméticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, iig@od cancelamento do
registro, e/ou multa.

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

XVIII - expor a venda ou entregar ao consumo proslae interesse a saude
cujo prazo de validade tenha expirado, ou apor#logas datas, apos expirado o prazo:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagcéo, iig@od cancelamento do
registro, da licenca e da autorizacao, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagcéo, iig@od cancelamento do
registro, e/ou multa.

XX - utilizar, na preparacdo de hormoénios, érgaesatimais doentes,
estafados ou emagrecidos ou que apresentem smalecdmposicdo no momento de
serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacéo, iig@od cancelamento do
registro, da autorizagao e da licenga, e/ou multa.

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoteicGgs e outros que
exijam cuidados especiais de conservacao, premaraggedicdo, ou transporte, sem
observancia das condi¢cdes necessarias a sua |GEerv

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagcéo, iig@od cancelamento do
registro, e/ou multa.

XXII - aplicacdo, por empresas particulares, decidds cuja acdo se
produza por gas ou vapor, em galerias, bueirofesorsotdos ou locais de possivel
comunicacao com residéncias ou freqientados peogge® animais:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento @éada e de autorizagao,
e/ou multa.

XX - descumprimento de normas legais e regulaiar@s, medidas,
formalidades e outras exigéncias sanitarias pefggesas de transportes, seus agentes e
consignatarios, comandantes ou responsaveis digtosembarcacdes, aeronaves,
ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estiang)

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

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitariastieda a imoéveis, pelos
seus proprietarios, ou por quem detenha legalnzest@ posse:

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa.

XXV - exercer profissdes e ocupacdes relacionadss a saude sem a
necessaria habilitacéo legal:
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Pena - interdicdo e/ou multa.

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionadosm a promogao,
protecao e recuperacao da saude a pessoas segssanichabilitacéo legal:

Pena - interdicdo, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, interdicédo, e/ou multa.

XXVI - fraudar, falsificar ou adulterar alimentosnclusive bebidas,
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, atwsgl cosméticos, produtos de
higiene, dietéticos, saneantes e quaisquer outl®interessem a saude publica:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/terdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricagdo do produtogleamento do registro do produto,
interdicdo parcial ou total do estabelecimento,celmento de autorizacdo para o
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard licenciamento do
estabelecimento e/ou multa;

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/terdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do registro do produto,
interdicdo parcial ou total do estabelecimento,celmento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara licenciamento do
estabelecimento.

XXIX - transgredir outras normas legais e regulafmes destinadas a
protecdo da saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/terdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricagdo do produtogleamento do registro do produto;
interdicdo parcial ou total do estabelecimento,cemento de autorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvard licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/terdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do registro do produto;
interdicdo parcial ou total do estabelecimento,celmento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvara licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda.

XXX - expor ou entregar ao consumo humano sal adfip moido ou

granulado, que ndo contenha iodo na propor¢caoedstadia pelo Ministério da Saude.
* [tem XXX com redacao dada pela Lei n°® 9.005, €/63/1995.

Pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo ddufm, suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentoedistro do produto e interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelameat@utiorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamengstdbelecimento e/ou multa;

Pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo ddufm, suspensdo de
venda e/ou fabricagcdo do produto, cancelamentoedestro do produto, interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelameat@utiorizacdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamengstdbelecimento.

XXXI - descumprir atos emanados das autoridadedés@s competentes
visando a aplicacao da legislacéo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagcdo e/terdigdo do produto,
suspensdo de venda e/ou de fabricacdo do prodatwelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletita; cancelamento de autorizagéo
para funcionamento da empresa, cancelamento dodaalda licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa
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Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/terdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do prodatwelamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabeletito; cancelamento de autorizacéo
para funcionamento da empresa, cancelamento dodalda licenciamento do
estabelecimento, proibicdo de propaganda.

Paragrafo Unico. Independem de licenca para funoiemto os
estabelecimentos integrantes da Administracdo €allolu por ela instituidos, ficando
sujeitos, porém, as exigéncias pertinentes as lagdes, aos equipamentos e a
aparelhagem adequados e a assisténcia e respmiasibitcnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia as asrsanitarias para o
ingresso e a fixacdo de estrangeiro no Pais, iargliem impedimento do desembarque
ou permanéncia do alienigena no territorio nacjormmdla autoridade sanitaria
competente.

* Vide Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 23 de Agtisde 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
Sanitaria, 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 atribuicd@djoe confere o
art. 62 da Constituicao, adota a seguinte Medidai&dria, com 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 redacao:

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

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dasmsegguantias:

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

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

lll - nas infracBes gravissimas, de R$ 200.000¢@€ntos mil reais)
a R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil jeais

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

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e @& des, na aplicacéo
da penalidade de multa a autoridade sanitaria camigelevara em
consideracao a capacidade econdmica do infratéR) (

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pede venda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensdo agagmnda e
publicidade e multa.
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XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou egar ao consumo
produtos de interesse a salude cujo prazo de validedha se
expirado, ou apor-lhes novas datas, ap0s expirad@razo;

XXV = ettt et e e e et e e e e e s e e e e eneaas

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao efeudigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do
registro do produto, interdicdo parcial ou total ekiabelecimento,
cancelamento de autorizacdo para o funcionamentcerdpresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estbedato e/ou
multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao eteudigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do
registro do produto; interdicdo parcial ou total elstabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento maresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbwato,
proibicdo de propaganda e/ou multa;

R K = et e e e — et e e e e e e e e e e e e e e e e e e ————as
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo aldutw, suspenséo
de venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentoegdistro do
produto e interdigéo parcial ou total do estabeleaito, cancelamento
de autorizacdo para funcionamento da empresa, leamao do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/otamul

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao efeudigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do produioglamento do
registro do produto; interdicdo parcial ou total estabelecimento;
cancelamento de autorizacdo para funcionamento maresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estEbeato,
proibicdo de propaganda e/ou multa;

XXXII - descumprimento de normas legais e regulaires,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitgr@spessoas fisica
ou juridica, que operem a prestacao de servicostelesse da saude
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos tesederminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portsarestacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vsitar@stres:

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

XXXl - descumprimento de normas legais e regulataees,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitapas empresas
administradoras de terminais alfandegados, termiaaroportuarios
ou portuarios, estacdes e passagens de frontpmates de apoio de
veiculos terrestres:

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

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaieres,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitaedscionadas a
importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica édigar de matérias-
primas ou produtos sob vigilancia sanitéaria:
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pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, im@&od cancelamento
da autorizagdo de funcionamento, cancelamento dpstmr@ do
produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitaedscionadas a
estabelecimentos e as boas préticas de fabricacaatérias-primas e
de produtos sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, img@ogd cancelamento
da autorizacdo de funcionamento, cancelamento dstie do
produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaenagem de
produto importado sob interdicdo, sem autorizagidrdéo sanitério
competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, img@ogd cancelamento
da autorizacdo de funcionamento, cancelamento dustme do
produto e/ou multa;

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto impdo sob
interdicao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, img@&od cancelamento
da autorizagdo de funcionamento, cancelamento dpstmr@ do
produto e/ou multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobanigié sanitaria, a
manutencdo dos padrdoes de identidade e qualidaderatiutos
importados sob interdicdo ou aguardando inspes#&afi

pena - adverténcia, apreensdao, inutilizagdo, img@&ogd cancelamento
da autorizacdo de funcionamento, cancelamento dstie do
produto e/ou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gustausa, a
producédo ou distribuicdo de medicamentos de tajmelha, de uso
continuado ou essencial a saude do individuo, ouada preta,
provocando o desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial edtabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wdorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento doraalde
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia itsaia do
Ministério da Saude a interrupcdo, suspensdo owcéed da
fabricagdo ou da distribuicdo dos medicamentoside® no inciso
XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wdorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento doraalde
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XLl - descumprir normas legais e regulamentares,didas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porsgaes fisica ou
juridica, que operem a prestacdo de servicos @ees¥e da saude
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos tesederminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portsarestacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vaaudstres:
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pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial edtabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@wdorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento doraalde
licenciamento do estabelecimento e/ou multa.

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

Art. 14. Esta Medida Provisoria entra em vigodata de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n°® 891, de 25 de
novembro de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° @@621 de outubro de 1969, o art. 82
da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, @ada Lei n® 9.005, de 16 de marco de
1995, o paragrafo anico do art. 5°, os incisosXXll,e Xlll do art. 7°, os arts. 32 e 39 e
seus paragrafos e o Anexo | da Lei n°® 9.782, d#ejéneiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeialéntl3° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares



