LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o controle sanitario do comeércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e mticgao a seguinte Lei:

CAPITULO VI
DO RECEITUARIO

Art. 43. O registro do receituério e dos medicamers#ob regime de controle sanitario
especial ndo podera conter rasuras, emendas gularnelades que possam prejudicar a verificagao
da sua autenticidade.

CAPITULO VI
DA FISCALIZAGAO

Art. 44, Compete aos 6rgaos de fiscalizacdo samittos Estados, do Distrito Federal e
dos Territorios a fiscalizacdo dos estabelecimed®sjue trata esta Lei, para a verificacdo das
condicdes de licenciamento e funcionamento.

8§ 1° A fiscalizagdo nos estabelecimentos de que traart. 2° obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dosaiem

§ 2° Na hipotese de ser apurada infracdo ao dspussta Lei e demais normas
pertinentes, os responsaveis ficardo sujeitosragea previstas na legislacdo penal e adminisarativ
sem prejuizo da acao disciplinar decorrente doreguridico a que estejam submetidos.
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LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragcbes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancbOes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e mticgao a seguinte Lei:

Art. 10. S&o infracdes sanitarias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em quer parte do territoério nacional,
laboratérios de producdo de medicamentos, drogesimios, cosméticos, produtos de higiene,
dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabeéntos que fabriquem alimentos, aditivos para
alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e dpmdistos que interessem a saude publica, sem
registro, licenca e autorizacbes do Orgdo sanitémmpetente ou contrariando as normas legais
pertinentes:

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

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hosfitgostos ou casas de saude, clinicas em
geral, casas de repouso, servicos ou unidadeside,sastabelecimentos ou organizacdes afins, que
se dediquem a promocao, protecao e recuperaca@muda,sem licenca do 6rgdo sanitario competente
ou contrariando normas legais e regulamentarespetes:

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

lll - instalar ou manter em funcionamento consud®rmédicos, odontologicos e de
pesquisas clinicas, clinicas de hemodialise, bam®ssangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutosstieticismo, ginastica, fisioterapia e de recugira
balnearios, estancias hidrominerais, termais, ¢énwas, de repouso, e congéneres, gabinetes ou
servicos que utilizem aparelhos e equipamentosdgeza de raios X, substancias radioativas, ou
radiagdes ionizantes e outras, estabelecimentumal®rios, oficinas e servigos de Gtica, de apasel
ou materiais oOticos, de protese dentaria, de dp@elu materiais para uso odontolégico, ou explorar
atividades comerciais, industriais, ou filantrégiceom a participacdo de agentes que exer¢cam
profissdes ou ocupacles técnicas e auxiliaresioakdas com a saude, sem licenca do o6rgao
sanitario competente ou contrariando o disposto da®ais normas legais e regulamentares
pertinentes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canuamto da licenca e/ou mult@nciso
com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, pegpr, manipular, purificar, fracionar,
embalar ou reembalar, importar, exportar, armazengedir, transportar, comprar, vender, ceder ou
usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentivegas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, admgiens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem tregicenca, ou autorizacfes do 6rgdo sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagaiaria pertinente:

Pena - adverténcia, apreensédo e inutilizagédo,digé, cancelamento do registro, e/ou

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

Pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pede venda, imposicdo de
mensagem retificadora, suspensédo de propagandalieigade e multa(Pena com redacdo dada
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal deétly, de notificar doenga ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que dispon&is normas legais ou regulamentares
vigentes:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VII - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidaanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domeésticonsiderados perigosos pelas autoridades
sanitérias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatériaxdede executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a preveded8 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 imunoldégicasaosua execucdo pelas autoridades
sanitarias:

Pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a acdo fiscalizadora dasoAadades sanitarias competentes no
exercicio de suas fungoes:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canuemto de licenca e/ou mult@ena
com redacao dada pela Lei n°® 9.695, de 20/8/1998)

XI - aviar receita em desacordo com prescricbescagau determinacdo expressa de lei
e normas regulamentares:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento deda, e/ou multa;

XII - fornecer, vender ou praticar atos de comémiorelagdo a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso dependam de prescmgdiiica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais e regulamentares:

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

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a opéescde plasmaferese, ou desenvolver
outras atividades hemoterapicas, contrariando roleggis e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto da licenca e registro e/ou multa;
(Pena com redacao dada pela Lei n® 9.695, de 20%@&)

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

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, canoahto de licenca e registro e/ou multa;
(Pena com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 202

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ogbidlas bem como medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietétideshigiene, cosmeéticos, perfumes, correlatos,
saneantes, de correcao estética e quaisquer cotrariando as normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, inutilizacao, interdicdo, ehulta,;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produgageitos a controle sanitério,
modificar os seus componentes basicos, nome, e islesl@mentos objeto do registro, sem a
necesséria autorizacao do 6rgdo sanitario comgetent
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Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento distregda licenca e autorizacdo, e/ou
multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seusyéneres e de outros produtos
capazes de serem nocivos a saude, no envasilhaoe@tomentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos derfegisosmeéticos e perfumes:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, iigiod cancelamento do registro, e/ou
multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou egir ao consumo produtos de interesse
a saude cujo prazo de validade tenha se expiradapor-lhes novas datas, apds expirado o prazo;
(Inciso com redacdo dada Medida Provisoéria n® 2:Bd0de 23/8/2001

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, iigod cancelamento do registro, da
licenca e da autorizagdo, e/ou multa.

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

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, iigéod cancelamento do registro, e/ou

multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormonios, orgaesatiimais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposighiomento de serem manipulados:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, iigod cancelamento do registro, da
autorizacgdo e da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biologicos, imunoteidgs e outros que exijam cuidados
especiais de conservacao, preparacao, expedicatramsporte, sem observancia das condi¢des
necessarias a sua preservacao:

Pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, iigiod cancelamento do registro, e/ou
multa;

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

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

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

Pena - adverténcia, interdicédo, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, interdicédo, e/ou multa;

XXV - exercer profissbes e ocupacOes relacionadas a salude sem a necessaria
habilitacéo legal:

Pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionadomm a promoc¢do, protecdo e
recuperacao da saude a pessoas sem a necessiitachabegal:

Pena - interdicdo, e/ou multa;

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

Pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;
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XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentosnclusive bebidas, medicamentos,
drogas, insumos farmacéuticos, correlatos, conoéstigrodutos de higiene, dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a saude publica:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/tardigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo p&wacmnamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/otan{élena com redacao dada Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 23/8/20p1

XXIX - transgredir outras normas legais e regulataees destinadas a protecao da

saude:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/tardigdo do produto; suspensdo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo p@@ohamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, préibde propaganda e/ou mulfBena com redacéo
dada Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 23/8/2001

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sahaetd, moido ou granulado, que nao
contenha iodo na proporcao estabelecida pelo Mmistla Saudelnciso com redacédo dada pela
Lei n® 9.005, de 16/3/1995)

Pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo ddufm, suspensdo de venda e/ou
fabricagdo do produto, cancelamento do registropdmuto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo p@@ohamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/otan{@®ena com redacdo dada Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 23/8/20p1

XXXI - descumprir atos emanados das autoridadesiaseas competentes visando a
aplicacao da legislacéo pertinente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/tardigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamentegistro do produto; interdicdo parcial ou total
do estabelecimento; cancelamento de autorizagc&fpacionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, préibde propaganda e/ou muliBena com redacéo
dada Medida Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/2001

XXXII - descumprimento de normas legais e regulataw@s, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicaradica, que operem a prestacdo de servigos de
interesse da saude publica em embarcacdes, aespvaveulos terrestres, terminais alfandegados,
terminais aeroportuarios ou portuérios, estacogmssagens de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento aaiza¢do de funcionamento e/ou multa;
(Inciso acrescido Medida Proviséria n® 2.190-34 238/200)

XXXIIl - descumprimento de normas legais e regdatares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por empresas admaighishs de terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passatgrfsonteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres:

Pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento aaiza¢do de funcionamento e/ou multa;
(Inciso acrescido Medida Proviséria n® 2.190-34 238/200)

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulataies, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a ingmtau exportacdo, por pessoas fisica ou juridica,
de matérias-primas ou produtos sob vigilancia &aait
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Pena - adverténcia, apreensdao, inutilizacéo, iigwd cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produtm multa;(Inciso acrescido pela Medida
Provisodria n° 2.190-34, de 23/8/2001

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a estaimentos e as boas praticas de fabricacdo de
matérias-primas e de produtos sob vigilancia saaita

Pena - adverténcia, apreensdao, inutilizacéo, iigwd cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produtm multa;(Inciso acrescido pela Medida
Provisodria n° 2.190-34, de 23/8/2001

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimentord@maenagem de produto importado
sob interdicdo, sem autorizacao do 6rgao sanitarnapetente:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, iig@#od cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do prodigo multafinciso acrescido Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 23/8/20p1

XXXVII - proceder a comercializacao de produto orpdo sob interdicao:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, iig@od cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do prodigo multafinciso acrescido Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 23/8/20p1

XXXVII - deixar de garantir, em estabelecimentdsstinados a armazenagem e/ou
distribuicdo de produtos sob vigilancia sanité@iaanutencdo dos padrdes de identidade e qualidade
de produtos importados sob interdicdo ou aguardersp@cao fisica:

Pena - adverténcia, apreensao, inutilizagéo, iig@od cancelamento da autorizagdo de
funcionamento, cancelamento do registro do prodigo multafinciso acrescido Medida Provisoria
n° 2.190-34, de 23/8/20p1

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sentgusausa, a producao ou distribuicdo
de medicamentos de tarja vermelha, de uso continoadssencial a saude do individuo, ou de tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacé®a fomcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ouam(ihciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilanciaitgaia do Ministério da Saude a
interrupcao, suspensédo ou reducdo da fabricacaaalistribuicdo dos medicamentos referidos no
inciso XXXIX:

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacé@®a fomcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ouam(ihciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001

XLI - descumprir normas legais e regulamentaregdidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou garidjue operem a prestacao de servicos de interesse
da saude publica em embarcacdes, aeronaves, \&featestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacoes e passdgdrnteira e pontos de apoio de veiculo terrgstre

Pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial estabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacé® fomcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ouam(ihciso acrescido Medida Provisoria n°
2.190-34, de 23/8/2001
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Paragrafo unico. Independem de licenca para foaoh@nto o0s estabelecimentos
integrantes da Administracdo Publica ou por elétiidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias
pertinentes as instalacdes, aos equipamentos eaeellsggem adequados e a assisténcia e
responsabilidade técnicas.

Art. 11. A inobservancia ou a desobediéncia asnaersanitarias para o ingresso e a
fixacdo de estrangeiro no Pais, implicara em impedio do desembarque ou permanéncia do
alienigena no territério nacional, pela autoridsaeitaria competente.
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LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitariajae
outras providéncias.

Faco saber que ®PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n°
1.791, de 1998, que o CONGRESSO NACIONAL aprovou,ele ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto paragrafo Unico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO | ]
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitac@mpreende o conjunto de acdes
definido pelo § 1° do art. 6° e pelos arts. 15 ada8Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
executado por instituicbes da Administracdo Pubtitata e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercamiddides de regulacdo, normatizacdo, controle e
fiscalizacdo na area de vigilancia sanitaria.

Art. 2° Compete a Unido no ambito do Sistema Natida Vigilancia Sanitaria:

| - definir a politica nacional de vigilancia samig,;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sami&;

lll - normatizar, controlar e fiscalizar produtssibstancias e servigos de interesse para a
saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, gertos e fronteiras, podendo essa
atribuicao ser supletivamente exercida pelos Estguo Distrito Federal e pelos Municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduaigfatlist municipais de vigilancia
sanitaria;

VI - prestar cooperacdo técnica e financeira adsdés, ao Distrito Federal e aos
Municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissalale; e

VIII - manter sistema de informacdes em vigilansanitaria, em cooperacdo com 0sS
Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

§ 1° A competéncia da Unido sera exercida:

| - pelo Ministério da Saude, no que se refereranfitacdo, ao acompanhamento e a
avaliacdo da politica nacional de vigilancia sai@ité das diretrizes gerais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria;

Il - pela Agéncia Nacional de Vigilancia SanitariddNVS, em conformidade com as
atribuicdes que Ihe sao conferidas por esta Lei; e

lll - pelos demais érgaos e entidades do Poder EixecFederal, cujas areas de atuacdo
se relacionem com o sistema.

§ 2° O Poder Executivo Federal definir4 a alocagétre os seus 6rgdos e entidades, das
demais atribuicbes e atividades executadas pel@n$as Nacional de Vigilancia Sanitaria, néo
abrangidas por esta Lei.
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8 3° Os Estados, o Distrito Federal e os Municifjoreecerdo, mediante convénio, as
informacdes solicitadas pela coordenacdo do Sisiseonal de Vigilancia Sanitéria.



