LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos,
Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte Lei:

TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o niumero do registro inicial.

§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da revalidagao do
registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da data de
entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

8§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidagao do registro somente produzirdo efeitos a
partir da data da publicacdo no "Diario Oficial" da Uni&o.

8 5° - A concessao do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de controle,
guando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no Art. 82.

§ 6° - A revalidacdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do Ultimo ano do
qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de
decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término daquela.

§ 7° - Ser& declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo ndo tenha sido
solicitada no prazo referido no 8§ 6° deste artigo.

§ 8° - N&o serd revalidado o registro do produto que n&o for industrializado no primeiro
periodo de validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da composicéo
do produto, com a indicagéo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificagdo de formula, alteracao de elementos de composi¢édo ou de seus
guantitativos, adicao, subtracdo ou inovacgéo introduzida na elabora¢do do produto, dependera de
autorizagdo prévia e expressa do Ministério da Salde e serd desde logo averbada no registro.
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Art. 14 - Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nhomes ou designac¢fes de
fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua vigéncia. (Redacédo dada
pelo Decreto n® 6.480, de 1.12.1977)

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei serd negado sempre que ndo atendidas
as condicdes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, regulamento ou
instrucdo do 6rgdo competente.

Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.

Configura infragBes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancgbes respectivas, e da outras
providéncias.

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

TiTULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art . 1° - As infra¢Bes a legislacdo sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente
em normas especiais, sao as configuradas na presente Lei.

Art . 2° - Sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis, as infracbes
sanitarias seréo punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

Il - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspenséo de vendas e/ou fabricagdo de produto;

VII - cancelamento de registro de produto;
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VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento;

IX - proibicdo de propaganda; (Redacdo dada pela Lei n® 9.695, de 1998)

X - cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa; (Redacdo dada pela Lei n°

9.695, de 1998)

Xl - cancelamento do alvara de licenciamento de estabelecimento; (Redacéo dada pela Lei n®

9.695, de 1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que receba recursos publicos de qualquer esfera.
(Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 19-A. A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Lei n°

9.695, de 1998)

| - nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 20.000,00 (vinte mil reais);
(Incluido pela Lei n° 9.695, de 1998)

Il - nas infragBes graves, de R$ 20.000,00 (vinte mil reais) a R$ 50.000,00 (cingiienta mil
reais); (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

lll - nas infragbes gravissimas, de R$ 50.000,00 (cinqgiienta mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais). (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

§ 1°2-B. As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.
(Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nesta Lei aplicar-se-4 o coeficiente de atualizacdo
monetéria referido no paragrafo Unico do art. 22 da Lei n° 6.205, de 29 de abril de 1975. (Incluido
pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 19-D. Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 62 desta Lei, na aplicacdo da penalidade de
multa a autoridade sanitdria competente levard em consideracdo a capacidade econdmica do
infrator. (Incluido pela Lei n® 9.695, de 1998)

Xl - imposicdo de mensagem retificadora; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de

2001)

XIIl - suspensédo de propaganda e publicidade. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34,

de 2001)

§ 12 A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias: (Incluido pela Medida
Provisoria n® 2.190-34, de 2001)

| - nas infracbes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais); (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragbes graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais); (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

Il - nas infragdes gravissimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 1.500.000,00 (um
milh&o e quinhentos mil reais). (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)
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§ 20 As multas previstas neste artigo serdo aplicadas em dobro em caso de reincidéncia.
(Incluido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

§ 32 Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6° desta Lei, na aplicacdo da penalidade de
multa a autoridade sanitaria competente levara em consideracdo a capacidade econdmica do
infrator. (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

Art . 3° - O resultado da infrac@o sanitaria € imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu.

§ 1° - Considera-se causa a acdo ou omissdo sem a qual a infracdo néo teria ocorrido.

§ 2° - Exclui a imputagéo de infracdo a causa decorrente de for¢ca maior ou proveniente de
eventos naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracdo ou
alteragdo de produtos ou bens do interesse da saude publica.

Art . 4° - As infracBes sanitarias classificam-se em:
| - leves, aquelas em que o infrator seja beneficiado por circunstancia atenuante;
Il - graves, aquelas em que for verificada uma circunstancia agravante;

Il - gravissimas, aquelas em que seja verificada a existéncia de duas ou mais circunstancias
agravantes.

Art. 50 A intervengdo no estabelecimento, prevista no inciso XI-A do art. 29, serd decretada
pelo Ministro da Salde, que designara interventor, o qual ficara investido de poderes de gestao,
afastados os socios, gerentes ou diretores que contratual ou estatutariamente sdo detentores de
tais poderes e ndo podera exceder a cento e oitenta dias, renovaveis por igual periodo. (Redacgéo
dada pela Lei n°® 9.695, de 1998)

§ 1° Da decretacdo de intervencéo cabera pedido de revisdo, sem efeito suspensivo, dirigido
ao Ministro da Saude, que devera aprecia-lo no prazo de trinta dias. (Redacédo dada pela Lei n°

9.695, de 1998)

§ 22 Nao apreciado o pedido de revisao no prazo assinalado no paragrafo anterior, cessara a
intervencado de pleno direito, pelo simples decurso do prazo. (Redacédo dada pela Lei n°® 9.695, de

1998)

§ 29-A. Ao final da intervencéo, o interventor apresentard prestacédo de contas do periodo que
durou a intervencéo. (Incluido pela Lei n°® 9.695, de 1998)

Art. 6° - Para a imposi¢éo da pena e a sua graduacdo, a autoridade sanitéria levara em conta:
| - as circunstancias atenuantes e agravantes;

Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para a saude publica;

[l - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias.

Art . 7° - S80 circunstancias atenuantes:

| - a agdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucéo do evento;
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Il - a errada compreensdo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a
incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;

Il - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que Ihe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacéo, a que podia resistir, para a préatica do ato;
V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza leve.

Art . 8° - S&o0 circunstancias agravantes:

| - ser o infrator reincidente;

Il - ter o infrator cometido a infragdo para obter vantagem pecunidria decorrente do consumo
pelo publico do produto elaborado em contrario ao disposto na legislagéo sanitéaria;

[l - o infrator coagir outrem para a execugéo material da infrag&o;
IV - ter a infracdo conseqUéncias calamitosas a salde publica;

V - se, tendo conhecimento de ato lesivo a salde publica, o infrator deixar de tomar as
providéncias de sua alcada tendentes a evita-lo;

VI - ter o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Paragrafo Unico - A reincidéncia especifica torna o infrator passivel de enquadramento na
penalidade maxima e a caracteriza¢édo da infragdo como gravissima.

Art . 9° - Havendo concurso de circunstancias atenuantes e agravantes a aplicacdo da pena
sera considerada em raz&o das que sejam preponderantes.

Art . 10 - S&o infragcBes sanitérias:

| - construir, instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territério nacional, laboratérios
de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos, produtos de higiene, dietéticos,
correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para
alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais produtos que interessem a saude publica,
sem registro, licenca e autorizagBes do 6rgdo sanitario competente ou contrariando as normas
legais pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacao e de licenc¢a, e/ou multa.

Il - construir, instalar ou fazer funcionar hospitais, postos ou casas de saude, clinicas em
geral, casas de repouso, servicos ou unidades de salde, estabelecimentos ou organizacdes afins,
que se dediqguem a promocéo, protecdo e recuperacdo da salde, sem licenca do érgdo sanitario
competente ou contrariando normas legais e regulamentares pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa.

[l - instalar ou manter em funcionamento consultérios médicos, odontolégicos e de pesquisas
clinicas, clinicas de hemodidlise, bancos de sangue, de leite humano, de olhos, e
estabelecimentos de atividades afins, institutos de esteticismo, ginastica, fisioterapia e de
recuperacao, balnearios, estancias hidrominerais, termais, climatéricas, de repouso, e congéneres,



gabinetes ou servigcos que utilizem aparelhos e equipamentos geradores de raios X, substancias
radioativas, ou radiacdes ionizantes e outras, estabelecimentos, laboratérios, oficinas e servicos
de 6tica, de aparelhos ou materiais 6ticos, de prétese dentéaria, de aparelhos ou materiais para uso
odontoldgico, ou explorar atividades comerciais, industriais, ou filantrépicas, com a participacdo de
agentes que exercam profissdes ou ocupacgfes técnicas e auxiliares relacionadas com a saude,
sem licenga do 6rgéo sanitario competente ou contrariando o disposto nas demais normas legais e
regulamentares pertinentes: (Redacdo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

Pena - adverténcia, intervencao, interdicdo, cancelamento da licenca e/ou multa; (Redacéo
dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar
ou reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou autoriza¢des do érgéo sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagé@o sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros, contrariando a
legislacéo sanitéria:

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, suspenséo de venda, imposi¢cdo de mensagem
retificadora, suspensdo de propaganda e publicidade e multa. (Redacdo dada pela Medida
Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

VI - deixar, aquele que tiver o dever legal de fazé-lo, de notificar doenca ou zoonose
transmissivel ao homem, de acordo com o que disponham as normas legais ou regulamentares
vigentes:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIl - impedir ou dificultar a aplicacdo de medidas sanitarias relativas as doencas
transmissiveis e ao sacrificio de animais domésticos considerados perigosos pelas autoridades
sanitérias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

VIII - reter atestado de vacinacdo obrigatéria, deixar de executar, dificultar ou opor-se a
execucdo de medidas sanitarias que visem a prevengdo das doencas transmissiveis e sua
disseminacéo, a preservacao e a manutencéo da saude:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento de licenca ou autorizacdo, e/ou multa;

IX - opor-se a exigéncia de provas imunoldgicas ou a sua execucdo pelas autoridades
sanitarias:

pena - adverténcia, e/ou multa;

X - obstar ou dificultar a agdo fiscalizadora das autoridades sanitarias competentes no
exercicio de suas funcdes:
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Pena - adverténcia, intervencéo, interdicdo, cancelamento de licenca e/ou multa;
(Redacgéo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XI - aviar receita em desacordo com prescricdes médicas ou determinacdo expressa de lei e
normas regulamentares:

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

XIl - fornecer, vender ou praticar atos de comércio em relacdo a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso dependam de prescrigcdo médica, sem observancia dessa exigéncia e
contrariando as normas legais e regulamentares:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da licenca, e/ou multa;

XIII - retirar ou aplicar sangue, proceder a operacbes de plasmaferese, ou desenvolver outras
atividades hemoterapicas, contrariando normas legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdi¢do, cancelamento da licenga e registro e/ou multa;
(Redacéo dada pela Lei n® 9.695 de 1998)

XIV - exportar sangue e seus derivados, placentas, 6rgdos, glandulas ou hormonios, bem
como quaisquer substancias ou partes do corgo humano, ou utiliza-los contrariando as
disposicdes legais e regulamentares:

Pena - adverténcia, intervencao, interdigdo, cancelamento de licenga e registro e/ou multa;
(Redagéo dada pela Lei n° 9.695 de 1998)

XV - rotular alimentos e produtos alimenticios ou bebidas bem como medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, perfumes, correlatos,
saneantes, de correcdo estética e quaisquer outros contrariando as normas legais e
regulamentares:

pena - adverténcia, inutilizagéo, interdi¢éo, e/ou multa;

XVI - alterar o processo de fabricacdo dos produtos sujeitos a controle sanitario, modificar os
seus componentes basicos, nome, e demais elementos objeto do registro, sem a necesséria
autorizagdo do 6rgédo sanitario competente:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento do registro da licenca e autorizacdo, e/ou multa;

XVII - reaproveitar vasilhames de saneantes, seus congéneres e de outros produtos capazes
de serem nocivos a saulde, no envasilhamento de alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos
dietéticos, medicamentos, drogas, produtos de higiene, cosméticos e perfumes:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou entregar ao consumo produtos de
interesse a salde cujo prazo de validade tenha se expirado, ou apor-lhes novas datas, apés
expirado o prazo; (Redacdo dada pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, da licenca e
da autorizacdo, e/ou multa.
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XIX - industrializar produtos de interesse sanitario sem a assisténcia de responsavel técnico,
legalmente habilitado:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XX - utilizar, na preparacdo de hormodnios, 6rgaos de animais doentes, estafados ou
emagrecidos ou que apresentem sinais de decomposi¢do no momento de serem manipulados:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, da
autorizagéo e da licenga, e/ou multa;

XXI - comercializar produtos biolégicos, imunoterapicos e outros que exijam cuidados
especiais de conservacao, preparacdo, expedicdo, ou transporte, sem observancia das condi¢Bes
necessarias a sua preservacao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, interdi¢cdo, cancelamento do registro, e/ou multa;

XXIl - aplicacé@o, por empresas particulares, de raticidas cuja acdo se produza por gas ou
vapor, em galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou
freqlientados por pessoas e animais:

pena - adverténcia, interdi¢do, cancelamento de licenca e de autorizacéo, e/ou multa;

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

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXIV - inobservancia das exigéncias sanitarias relativas a iméveis, pelos seus proprietarios,
ou por quem detenha legalmente a sua posse:

pena - adverténcia, interdigdo, e/ou multa;

XXV - exercer profissbes e ocupacdes relacionadas com a salde sem a necessaria
habilitacao legal:

pena - interdicdo e/ou multa;

XXVI - cometer o exercicio de encargos relacionados com a promogao, protegdo e
recuperacdo da salde a pessoas sem a necessaria habilitacéo legal:

pena - interdicdo, e/ou multa;

XXVII - proceder a cremagéo de cadaveres, ou utiliza-los, contrariando as normas sanitarias
pertinentes:

pena - adverténcia, interdicdo, e/ou multa;

XXVIII - fraudar, falsificar ou adulterar alimentos, inclusive bebidas, medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, correlatos, comésticos, produtos de higiene, dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que interessem a salde publica:



pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspenséo de venda
elou fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto, interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacdo para o funcionamento da empresa, cancelamento
do alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacdo dada pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

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

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto; suspensdo de venda
el/ou fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacéo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa; (Redacdo dada
pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

XXX - expor ou entregar ao consumo humano, sal refinado, moido ou granulado, que nao
contenha iodo na propor¢cédo estabelecida pelo Ministério da Salde. (Redacdo dada pela Lei n°

9.005, de 1995)

pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registro do produto e interdicdo parcial ou total do
estabelecimento, cancelamento de autorizacéo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Redacé@o dada pela Medida Proviséria n°
2.190-34, de 2001)

XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a
aplicacdo da legislacdo pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo e/ou interdicdo do produto, suspensédo de venda
el/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdicdo parcial ou total do
estabelecimento; cancelamento de autorizacéo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de propaganda e/ou multa; (Redacédo dada
pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

Paragrafo Unico - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
integrantes da Administracéo Publica ou por ela instituidos, ficando sujeitos, porém, as exigéncias

pertinentes as instalacdes, aos equipamentos e a aparelhagem adequadas e a assisténcia e
responsabilidade técnicas.

XXXII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de
interesse da salde publica em embarcacBes, aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportuérios ou portuéarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos
de apoio de veiculos terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de funcionamento e/ou multa;
(Incluido pela Medida Provisdria n°® 2.190-34, de 2001)

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por empresas administradoras de terminais alfandegados, terminais
aeroportuarios ou portuarios, estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento da autorizagdo de funcionamento e/ou multa;
(Incluido pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, de 2001)
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XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a importacao ou exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, de
matérias-primas ou produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisdria n° 2.190-34,

de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

XXXV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias relacionadas a estabelecimentos e as boas praticas de fabricacdo de
matérias-primas e de produtos sob vigilancia sanitaria: (Incluido pela Medida Provisdria n® 2.190-

34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento de armazenagem de produto importado sob
interdicdo, sem autorizagdo do 6rgdo sanitario competente: (Incluido pela Medida Proviséria n®
2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria
n° 2.190-34, de 2001)

XXXVII - proceder a comercializacdo de produto importado sob interdicdo: (Incluido pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoéria
n° 2.190-34, de 2001)

XXXVII - deixar de garantir, em estabelecimentos destinados a armazenagem e/ou
distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaria, a manutencdo dos padrfes de identidade e
gualidade de produtos importados sob interdicdo ou aguardando inspecéo fisica: (Incluido pela
Medida Provis6ria n® 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa; (Incluido pela Medida Provisoéria
n° 2.190-34, de 2001)

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a producdo ou distribuicdo de
medicamentos de tarja vermelha, de uso continuado ou essencial & salde do individuo, ou de tarja
preta, provocando o desabastecimento do mercado: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34,

de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-

34, de 2001)

XL - deixar de comunicar ao 6rgdo de vigilancia sanitaria do Ministério da Salde a
interrupcdo, suspenséo ou reducdo da fabricac@o ou da distribuicdo dos medicamentos referidos
no inciso XXXIX: (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 2001)
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pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizacdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvard de licenciamento do estabelecimento e/ou multa; (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-

34, de 2001)

XLI - descumprir normas legais e regulamentares, medidas, formalidades, outras exigéncias
sanitérias, por pessoas fisica ou juridica, que operem a prestacdo de servicos de interesse da
saude publica em embarcac¢des, aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfandegados, terminais
aeroportudrios ou portuarios, estacées e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculo
terrestres: (Incluido pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 2001)

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagdo para funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/ou multa. (Incluido pela Medida Proviséria n°® 2.190-

34, de 2001)

Art . 11 - A inobservancia ou a desobediéncia as normas sanitarias para o0 ingresso e a
fixacdo de estrangeiro no Pais, implicard em impedimento do desembarque ou permanéncia do
alienigena no territério nacional, pela autoridade sanitaria competente.

Art . 39 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicagéo.

Art . 40 - Ficam revogados o Decreto-lei n°® 785, de 25 de agosto de 1969, e demais
disposi¢des em contrario.

Brasilia, em 20 de agosto de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado

LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispde sobre a protecdo do consumidor e d4 outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte lei:

SECAO Il
Da Responsabilidade pelo Fato do Produto e do Servigo

Art. 12. O fabricante, o produtor, o construtor, nacional ou estrangeiro, e o importador
respondem, independentemente da existéncia de culpa, pela reparacdo dos danos causados aos
consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricacdo, construgdo, montagem, formulas,
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manipulagdo, apresenta¢do ou acondicionamento de seus produtos, bem como por informacdes
insuficientes ou inadequadas sobre sua utilizacdo e riscos.

§ 1° O produto é defeituoso quando ndo oferece a seguranca que dele legitimamente se
espera, levando-se em consideragdo as circunstancias relevantes, entre as quais:

| - sua apresentacéo;
Il - 0 uso e os riscos que razoavelmente dele se esperam;
Il - a época em que foi colocado em circulagéo.

§ 2° O produto ndo é considerado defeituoso pelo fato de outro de melhor qualidade ter sido
colocado no mercado.

§ 3° O fabricante, o construtor, o produtor ou importador sé ndo sera responsabilizado
quando provar:

| - que n&o colocou o produto no mercado;

Il - que, embora haja colocado o produto no mercado, o defeito inexiste;

[l - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

Art. 13. O comerciante é igualmente responsavel, nos termos do artigo anterior, quando:
| - o fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem ser identificados;

Il - o produto for fornecido sem identificacdo clara do seu fabricante, produtor, construtor ou
importador;

Il - ndo conservar adequadamente os produtos pereciveis.

Paragrafo Unico. Aquele que efetivar o pagamento ao prejudicado podera exercer o direito de
regresso contra os demais responsaveis, segundo sua participacdo na causacdo do evento
danoso.

Art. 14. O fornecedor de servi¢os responde, independentemente da existéncia de culpa, pela
reparacdo dos danos causados aos consumidores por defeitos relativos a prestagédo dos servicos,
bem como por informacgdes insuficientes ou inadequadas sobre sua fruicdo e riscos.

§ 1° O servigo é defeituoso quando ndo fornece a seguranca que o consumidor dele pode
esperar, levando-se em consideracao as circunstancias relevantes, entre as quais:

| - 0 modo de seu fornecimento;

Il - o resultado e os riscos que razoavelmente dele se esperam;

Il - a época em que foi fornecido.

8§ 2° O servico néo é considerado defeituoso pela adog&o de novas técnicas.

§ 3° O fornecedor de servigos s6 ndo sera responsabilizado quando provar:



| - que, tendo prestado o servigo, o defeito inexiste;
Il - a culpa exclusiva do consumidor ou de terceiro.

§ 4° A responsabilidade pessoal dos profissionais liberais ser4 apurada mediante a
verificacdo de culpa.

Art. 15. (Vetado).
Art. 16. (Vetado).

Art. 17. Para os efeitos desta Sec¢do, equiparam-se aos consumidores todas as vitimas do
evento.

SECAO 1]
Da Responsabilidade por Vicio do Produto e do Servi¢o

Art. 18. Os fornecedores de produtos de consumo durdveis ou ndo duraveis respondem
solidariamente pelos vicios de qualidade ou quantidade que os tornem improprios ou inadequados
ao consumo a que se destinam ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da
disparidade, com a indicacdes constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou mensagem
publicitaria, respeitadas as varia¢des decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor exigir a
substituicdo das partes viciadas.

§ 1° N&o sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode o consumidor exigir,
alternativamente e a sua escolha:

| - a substitui¢do do produto por outro da mesma espécie, em perfeitas condi¢cdes de uso;

Il - a restituicAo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo de
eventuais perdas e danos;

Il - o abatimento proporcional do preco.

§ 2° Poderdo as partes convencionar a reducdo ou ampliagdo do prazo previsto no paragrafo
anterior, ndo podendo ser inferior a sete nem superior a cento e oitenta dias. Nos contratos de
adesdo, a clausula de prazo devera ser convencionada em separado, por meio de manifestacao
expressa do consumidor.

§ 3° O consumidor podera fazer uso imediato das alternativas do § 1° deste artigo sempre
que, em razdo da extensdo do vicio, a substituicdo das partes viciadas puder comprometer a
qualidade ou caracteristicas do produto, diminuir-lhe o valor ou se tratar de produto essencial.

§ 4° Tendo o consumidor optado pela alternativa do inciso | do § 1° deste artigo, e ndo sendo
possivel a substituicdo do bem, podera haver substituicdo por outro de espécie, marca ou modelo
diversos, mediante complementacéo ou restituicdo de eventual diferenca de preco, sem prejuizo
do disposto nos incisos Il e lll do § 1° deste artigo.

8§ 5° No caso de fornecimento de produtos in natura, serd responsavel perante o consumidor
o fornecedor imediato, exceto quando identificado claramente seu produtor.

§ 6° SA0 improprios ao uso e consumo:

| - os produtos cujos prazos de validade estejam vencidos;
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Il - os produtos deteriorados, alterados, adulterados, avariados, falsificados, corrompidos,
fraudados, nocivos a vida ou a salde, perigosos ou, ainda, aqueles em desacordo com as normas
regulamentares de fabricacao, distribuicdo ou apresentacao;

Il - os produtos que, por qualquer motivo, se revelem inadequados ao fim a que se destinam.

Art. 19. Os fornecedores respondem solidariamente pelos vicios de quantidade do produto
sempre que, respeitadas as variagdes decorrentes de sua natureza, seu contetdo liquido for
inferior as indicagdes constantes do recipiente, da embalagem, rotulagem ou de mensagem
publicitaria, podendo o consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - o abatimento proporcional do preco;
Il - complementacdo do peso ou medida;

Il - a substituicdo do produto por outro da mesma espécie, marca ou modelo, sem 0s
aludidos vicios;

IV - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo de
eventuais perdas e danos.

8§ 1° Aplica-se a este artigo o disposto no § 4° do artigo anterior.

§ 2° O fornecedor imediato sera responsavel quando fizer a pesagem ou a medicdo e o
instrumento utilizado n&o estiver aferido segundo os padrdes oficiais.

Art. 20. O fornecedor de servicos responde pelos vicios de qualidade que os tornem
impréprios ao consumo ou lhes diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da
disparidade com as indicacdes constantes da oferta ou mensagem publicitaria, podendo o
consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - a reexecucgdo dos servigos, sem custo adicional e quando cabivel;

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada, sem prejuizo de
eventuais perdas e danos;

Il - o abatimento proporcional do preco.

§ 1° A reexecucéo dos servigos poderd ser confiada a terceiros devidamente capacitados, por
conta e risco do fornecedor.

§ 2° S&o impréprios 0s servicos que se mostrem inadequados para os fins que
razoavelmente deles se esperam, bem como aqueles que ndo atendam as normas
regulamentares de prestabilidade.

Art. 21. No fornecimento de servicos que tenham por objetivo a reparacdo de qualquer
produto considerar-se-4 implicita a obrigacdo do fornecedor de empregar componentes de
reposi¢do originais adequados e novos, ou que mantenham as especificagcdes técnicas do
fabricante, salvo, quanto a estes Ultimos, autorizagdo em contrario do  consumidor.

Art. 22. Os orgaos publicos, por si ou suas empresas, concessionarias, permissionarias ou
sob qualquer outra forma de empreendimento, sdo obrigados a fornecer servicos adequados,
eficientes, seguros e, quanto aos essenciais, continuos.



Paragrafo Unico. Nos casos de descumprimento, total ou parcial, das obrigacdes referidas
neste artigo, seréo as pessoas juridicas compelidas a cumpri-las e a reparar os danos causados,
na forma prevista neste cédigo.

Art. 23. A ignorancia do fornecedor sobre os vicios de qualidade por inadequac¢do dos
produtos e servicos ndo o exime de responsabilidade.

Art. 24. A garantia legal de adequacé&o do produto ou servi¢co independe de termo expresso,
vedada a exoneracao contratual do fornecedor.

Art. 25. E vedada a estipulacdo contratual de clausula que impossibilite, exonere ou atenue a
obrigacdo de indenizar prevista nesta e nas se¢des anteriores.

8 1° Havendo mais de um responsavel pela causagdo do dano, todos responderdo
solidariamente pela reparagéo prevista nesta e nas sec¢des anteriores.

§ 2° Sendo o dano causado por componente ou pega incorporada ao produto ou servigo, séo
responsaveis solidarios seu fabricante, construtor ou importador e o que realizou a incorporacao.

Art. 118. Este cddigo entrara em vigor dentro de cento e oitenta dias a contar de sua publicacéo.
Art. 119. Revogam-se as disposi¢8es em contrario.
Brasilia, 11 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Bernardo Cabral
Zélia M. Cardoso de Mello
Ozires Silva



