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

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracdes a legislacdo sanitéria federal,
estabelece as sancOes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA fago saber que o CONGRESSO NACIONAL

decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragdes a legislacdo sanitaria federesisalvadas as previstas

expressamente em normas especiais, sdo as codagura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das sancdes de naturezaotiyilenal cabiveis, as infracoes

sanitérias serdo punidas, alternativa ou cumulagévde, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdig&o parcial ou total do estabelecirteen

IX - proibicdo de propaganda;

* Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, d®2/998

X - cancelamento de autorizacéo para funcionanas&mpresa,
* Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, d®&/998.

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debet¢cimento;
* Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, d®2/998

XI-A - intervencédo no estabelecimento que recebarsss publicos de qualquer

esfera.

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

| - nas infrac@es leves, de R$ 2.000,00 (dois ezils) a R$ 20.000,00 (vinte mil
reais);

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

Il - nas infragc6es graves, de R$ 20.000,00 (vinteeais) a R$ 50.000,00 (cinqlenta
mil reais);

Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
Il - nas infracdes gravissimas, de R$ 50.000,0@)(e=nta mil reais) a R$

200.000,00 (duzentos mil reais).
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* Inciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/08/1998

8 2° As multas previstas neste artigo seréo apgac dobro em caso de
reincidéncia.

8 1°-C. Aos valores das multas previstas nestaplaiar-se-a o coeficiente de
atualizacado monetaria referido no paragrafo unaartl 2° 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%de§ta Lei, na aplicacédo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigelevara em consideracéo a capacidade
econdmica do infrator."

* Vide Medida Provisoéria n® 2190-34, de 23 de Agais 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
sancoes respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicAedbe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséoia forca de lei:

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

XII - imposicdo de mensagem retificadora;
XIII - suspenséo de propaganda e publicidade.

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

| - nas infrac6es leves, de R$ 2.000,00 (dois esils) a R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais);

Il - nas infragc6es graves, de R$ 75.000,00 (setptaco mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais);

[ll - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000jd@€ntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

§ 2° As multas previstas neste artigo seréo aggad dobro em caso de
reincidéncia.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 64 dleg na aplicagédo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigekevara em consideracéo
a capacidade econdmica do infrator." (NR)
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PAIE L0, o

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpete venda, imposicao de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganddieigade e multa.

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

D0,V | L PR
pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/derdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do registro do
produto, interdicdo parcial ou total do estabelecitn, cancelamento de
autorizagdo para o funcionamento da empresa, @aneato do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/derdigdo do produto;
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtoeleamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabeletito, cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

D20, PP
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicao atufw, suspensao de venda
e/ou fabricagdo do produto, cancelamento do regddr produto e interdicéo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamergo adtorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo e/derdigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricagéo do produtcelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelecito; cancelamento de
autorizacdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

XXXIlI - descumprimento de normas legais e regulalanes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, posgassfisica ou juridica, que
operem a prestacao de servicos de interesse da palilica em embarcacdes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfambsgderminais aeroportuarios
ou portuarios, estacdes e passagens de frontpmates de apoio de veiculos
terrestres:

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

XXXl - descumprimento de normas legais e regulatages, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresag administradoras de
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terminais alfandegados, terminais aeroportuariosporuarios, estacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vesitrl@stres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento daiaa¢do de funcionamento
e/ou multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamares, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relaclas a importacdo ou
exportacdo, por pessoas fisica ou juridica, dermaatprimas ou produtos sob
vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do trego produto e/ou
multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaare@st medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias relacias a estabelecimentos e as
boas praticas de fabricacdo de matérias-primas gratiutos sob vigilancia
sanitaria:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, igi@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do trego produto e/ou
multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizagdo do ésgadario competente:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do trego produto e/ou
multa;

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto impado sob interdi¢ao:
pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, imgi@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do trego produto e/ou
multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimenta@stinados a armazenagem
e/ou distribuicdo de produtos sob vigilancia saitdaa manutencdo dos
padrbes de identidade e qualidade de produtos tagus sob interdicdo ou
aguardando inspecao fisica:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizacdo, imi@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do trego produto e/ou
multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gustusa, a produ¢ao ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha,ude continuado ou
essencial a saude do individuo, ou de tarja prgtmvocando o
desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial detabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamemtoautorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilanciaitsaia do Ministério da
Saude a interrupcao, suspensao ou reducao daafgdmiou da distribuicdo dos
medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial detabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamemtoautorizacdo para
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funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicguiddica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude publitaembarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamtbesgaerminais aeroportuarios
ou portuarios, estacoes e passagens de front@oates de apoio de veiculo
terrestres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial detabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamemtoautorizacdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa.

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

Art. 14.Esta Medida Proviséria entra em vigor atadle 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 2dudabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 90936 de marco de 1995, o paragrafo Unico do
art. 5°, os incisos Xl, Xll e Xlll do art. 7°, ogs 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da Lei
n®9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indeperaléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares
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RESOLUCAO-RDC N° 46, DE 20 DE FEVEREIRO DE 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigda Sanitaria no uso da
atribuicdo que |lhe confere o art. 11, inciso IV, Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c & @lArt. 111 do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de 2000zenarsexo I, em reunido realizada em 20 de
fevereiro de 2002,

considerando a legislacdo sanitéaria, em espediai 360, de 23 de setembro de
1976 e o Decreto n.° 79094, de 5 de janeiro de, 1977

considerando as Normas Brasileiras Registradassdackacéo Brasileira de Normas
Técnicas NBR N.5991/97 e suas atualizacoes,

considerando os riscos oferecidos a saude pubkcardentes de acidentes por
gueimadura e ingestéao, principalmente em criangasyirtude da forma fisica para o alcool
etilico, atualmente sem restricbes na forma liquidaompativel com as recomendacbes e
precaucdes sanitarias,

adota a seguinte Resolucao e eu, Diretor-Presidggtiermino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico para o alagtdico hidratado em todas as
graduacdes e alcool etilico anidro, comercializaoloatacadistas e varejistas.

Art. 2° A industrializacdo, exposi¢cdo a venda otregya ao consumo, em todas as
suas fases, do alcool etilico hidratado em todagraduacdes e do alcool etilico anidro estéao
sujeitas as seguintes concentracdes, condi¢cdralielfides como substancia ou produto:

| - o alcool etilico comercializado com graduac@esna de 540GL (cinquenta e
guatro graus Gay Lussac) a temperatura de 200 (gmaus Celsius) devera ser comercializado
unicamente em solucdo coloidal na forma de gelatessdos e no volume maximo de 5009
(quinhentos gramas) em embalagens resistentes @acton Para formulagbes que apresentem
valores superiores ou igual a 68% p/p (sessenitogorcento, peso por peso), a viscosidade
Brookfield RTV com Spindle nimero 4 (quatro) pafa (2inte) rpm na temperatura de 250C
(vinte e cinco graus Celsius) devera ser maiogaalia 8000 cP (oito mil centipoise) e maior ou
igual a 4000 cP (quatro mil centipoise) para vaoideriores a 68% p/p (sessenta e oito
porcento, peso por peso).

Il - os produtos formulados a base do alcool etiharatado comercializados com
graduacdes abaixo ou igual a 540 GL (cinquentaagrggraus Gay Lussac) a temperatura de
200 C (vinte graus Celsius) deverao conter desmatielide forma a impedir seu uso indevido.

[l - o alcool etilico industrial e o alcool desiitho a testes laboratoriais e a
investigacao cientifica, hidratado ou anidro, quaocdmercializado em volume menor ou igual a
200L (duzentos litros) devera conter tampa comelals inviolabilidade e, no rétulo, além das
frases constantes do Anexo | deverdo constar nasrt@dcias gerais a seguinte instrucao:
"PERIGO: PRODUTO EXCLUSIVAMENTE DE USO INSTITUCIONA - PROIBIDA A
VENDA DIRETA AO PUBLICO".

IV - o é&lcool puro ou diluido somente podera semerializado nos locais de
dispensacéo, nos termos da Lei 5991 de 17 de deaelald 973, quando a finalidade de uso n&o
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se enquadrar nas condi¢des técnicas de desnatdcamenforma de gel, nos termos desta
Resolucao, até o volume maximo de 50 ml (cinqUeniliitros).

8§ 10 Para os fins do disposto neste artigo, exclsenaqueles com finalidade
exclusivamente industrial com volumes superior&d@L (duzentos litros) , assim como para
bebidas alcoolicas.

§ 20 Para fins desta Resolucdo define-se como laldesnaturado o alcool
adicionado de uma ou mais substancias identificaigasabor ou odor repugnante a fim de
impedir seu uso em bebidas, alimentos e produtosafzuticos e ndo possuir efeito toxicoldgico
gue possa causar agravo a saude.

Art. 3° Os dizeres de rotulagem dos produtos meadios no Artigo 2 inciso |, lll e
IV deverédo atender ao disposto no Anexo 1 e no Aredeste Regulamento.

Art. 4° E vedada a utilizagcdo na embalagem, roemag propaganda dos produtos de
que trata esta Resolucdo de designacbes, nomesafigmgy simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer outras indicacdes que induzam sua gizandevida e atraiam criancgas.

Art. 5° As situagdes em desacordo com o disposttarfResolucdo e seus Anexos,
constituem infracéo sanitaria, sujeitando o inframpenalidades previstas na Lei N° 6437, de 20
de agosto de 1977, e demais normas cabiveis.

Art. 6° Fica concedido o prazo de 180 (cento entadedias, para que os fabricantes
dos produtos se adeqiem aos dispositivos da peessaiucao.

Art. 7° Esta norma revoga as demais disposi¢cdesogsitnario e entrara em vigor na
data de sua publicagao.

GONZALO VECINA NETO



