LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infragbes a legislacdo
sanitaria federal, estabelece as sancdes
respectivas, e dé outras providéncias.

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

TITULO |
DAS INFRAGOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracdes a legislacdo sanitaria federedsalvadas as previstas
expressamente em normas especiais, sao as codfigura presente Lei.

Art. 2° Sem prejuizo das san¢fes de natureza aivipenal cabiveis, as
infracOes sanitarias serdo punidas, alternativaumoulativamente, com as penalidades
de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséao de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicéo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto

VIl - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecirten

IX - proibicdo de propaganda;

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

X - cancelamento de autorizag&o para funcionanseEmpresa,

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

XI - cancelamento do alvara de licenciamento debestcimento;

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

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recelmrs®s publicos de
gualquer esfera.

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

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

* § 1°-A acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/088.99

| - nas infragBes leves, de R$ 2.000,00 (dois edils) a R$ 20.000,00 (vinte
mil reais);

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

Il - nas infragBes graves, de R$ 20.000,00 (vinilereais) a R$ 50.000,00
(cinqguenta mil reais);

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

lll - nas infragBes gravissimas, de R$ 50.000,0@q(enta mil reais) a R$
200.000,00 (duzentos mil reais).

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1908U de 21/08/1998, em vigor desde a
publicacao).

8 1° - B. As multas previstas neste artigo serdicagas em dobro em caso

de reincidéncia.
* § 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/088L.99
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§ 1° - C. Aos valores das multas previstas nestaapécar-se 4 o
coeficiente de atualizagdo monetéaria referido négrafo Unico do art. 2° da Lei n°
6.205, de 29 de abril de 1975.

* § 1°-C acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/088.99

§ 1°- D. Sem prejuizo do disposto nos arts. £°desta Lei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigetlavara em consideracdo a

capacidade econdmica do infrator."
* § 1°-D acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08A.99

*VVide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agastle 2001.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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 atribuicdo que lhe confere
o art. 62 da Constituicado, adota a seguinte Medrdaiséria, com forca de lei:

Art. 7° Os arts. 2° e 3° da Lei n°® 9.294, de 1%utte® de 1996, passam a
vigorar com a seguinte redacao:

AL, 20 ittt ——————— et e e e e e a b r e e e e e annnnes
§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionadoscaput nas
aeronaves e veiculos de transporte coletivo.” (NR)
AL, 30 ittt ———————— e s et it e e e e e a bt raaeeannnnnnes
§ 2° A propaganda contera, nos meios de comuni@eéofuncéo de
suas caracteristicas, adverténcia, sempre quevpbtsiada e escrita,
sobre os maleficios do fumo, bebidas alcodlicasdicaenentos,
terapias e defensivos agricolas, segundo frasebebstidas pelo
Ministério da Saude, usadas sequencialmente, defeimultanea ou
rotativa.
§ 3° As embalagens e os magos de produtos fumigemimsexcecao
dos destinados a exportacdo, e o material de paopagreferido no
caput deste artigo conterdo a adverténcia mencionada8 n2f
acompanhada de imagens ou figuras que ilustrem ntidseda
mensagem.
............................................................................................. (NR)

Art. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2@gtesto de 1977, passam a

vigorar com a seguinte redacao:

AL, 20 ittt ——————— et e e e e e —a e e e e s nnnaes

XII - imposicado de mensagem retificadora;

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

Il - nas infragBes gravissimas, de R$ 200.000¢@éntos mil reais)
a R$ 1.500.000,00 (um milh&do e quinhentos mil jeais

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

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

FANE L0, e —————————————————————————————————

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss&pede venda,
imposicdo de mensagem retificadora, suspensao algagenda e
publicidade e multa.” (NR)

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eggr ao consumo
produtos de interesse a salde cujo prazo de validedha se
expirado, ou apor-lhes novas datas, apds expirguazo;

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

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao eteudigdo do produto,
suspensao de venda e/ou fabricacdo do produtogleamento do
registro do produto, interdicdo parcial ou total ektabelecimento,
cancelamento de autorizacdo para o funcionamentcerdpresa,
cancelamento do alvard de licenciamento do estE@bedato 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 etabelecimento,
cancelamento de autorizagdo para funcionamento maresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do est@beato,
proibicdo de propaganda e/ou multa;

0, 0, G
pena - adverténcia, apreensdo e/ou interdicdo adufw, suspenséo
de venda e/ou fabricagcdo do produto, cancelamenmtoedistro do
produto e interdicdo parcial ou total do estabeleaito, cancelamento
de autorizagdo para funcionamento da empresa, leammao do
alvara de licenciamento do estabelecimento e/otamul

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao eteudigdo do produto,
suspensao de venda e/ou de fabricacdo do prodanoglamento do
registro do produto; interdicdo parcial ou total eltabelecimento;
cancelamento de autorizagdo para funcionamento maresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do est@beato,
proibicdo de propaganda e/ou multa;

XXXIlI - descumprimento de normas legais e regula@res,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitg@spessoas fisica
ou juridica, que operem a prestacdo de servicostelesse da saude
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publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos tesederminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portsrestacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veitriestres:

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

XXXIII - descumprimento de normas legais e regulataees,

medidas, formalidades, outras exigéncias sanitapas empresas
administradoras de terminais alfandegados, tersinaroportuarios
ou portuarios, estacfes 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 regulaaes,

medidas, formalidades, outras exigéncias sanitaetecionadas a
importacdo ou exportacdo, por pessoas fisica adigar de materias-
primas ou produtos sob vigilancia sanitéria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo, igi@od cancelamento
da autorizagdo de funcionamento, cancelamento dpstr@ do

produto e/ou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest

medidas, formalidades, outras exigéncias sanitaesscionadas a
estabelecimentos e as boas préticas de fabricac@atérias-primas e
de produtos sob vigilancia sanitaria:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, ilg@od cancelamento
da autorizacdo de funcionamento, cancelamento dpstme do

produto e/ou multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de
produto importado sob interdigcdo, sem autorizagidrdao sanitario
competente:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, ig@od cancelamento
da autorizacdo de funcionamento, cancelamento dpstme do

produto e/ou multa;

XXXVII - proceder a comercializagcdo de produto impdo sob

interdicao:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacdo, ig@od cancelamento
da autorizacdo de funcionamento, cancelamento dpstre do

produto e/ou multa;

XXXVIl - deixar de garantir, em estabelecimentosstinados a
armazenagem e/ou distribuicdo de produtos sobéwigih sanitéria, a
manutencdo dos padrdes de identidade e qualidaderatiutos

importados sob interdicdo ou aguardando inspeg&afi

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacéo, igi&@od cancelamento
da autorizagdo de funcionamento, cancelamento dpgstr@ 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 estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@udorizacao
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para funcionamento da empresa, cancelamento doraalda
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

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

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

XLI - descumprir normas legais e regulamentares,didas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porsgaess fisica ou
juridica, que operem a prestacdo de servicos @eestge da saude
publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos tesederminais
alfandegados, terminais aeroportuarios ou portsariEstacdes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vaaudstres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial edtabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelameat@uwdorizacao
para funcionamento da empresa, cancelamento doraalda
licenciamento do estabelecimento e/ou multa.
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LEI N° 9.294, DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros,
bebidas alcodlicas, medicamentos,
terapias e defensivos agricolas, nos
termos do 8§ 4° do art. 220 da
Constituicao Federal.

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

Art. 1° O uso e a propaganda de produtos Fumigeeoisados ou ndo do
tabaco, de bebidas alcodlicas, de medicamentosapide e de defensivos agricolas
estdo sujeitos as restricbes e condi¢des estateetguor esta Lei, nos termos do § 4° do
art. 220 da Constituicao Federal.

Paragrafo unico. Consideram-se bebidas alcollgas, efeitos desta Lei,
as bebidas potaveis com teor alcéolico superitgzetgraus Gay Lussac.

Art. 2° E proibido o uso de cigarros, cigarrilhelsarutos, cachimbos ou de
qualquer outro produto fumigeno, derivado ou néaotattaco, em recinto coletivo,
privado ou publico, salvo em area destinada exadnsénte a esse fim, devidamente
isolada e com arejamento conveniente.

8§ 1° Incluem-se nas disposicdes deste artigo amrtigfes publicas, os
hospitais e postos de saude, as salas de aulablemebas, os recintos de trabalho
coletivo e as salas de teatro e cinema.

§ 2° E vedado o uso dos produtos mencionados nd cajg aeronaves e
veiculos de transporte coletivo.

* § 2° com redacgédo dada pela Medida ProvisoriaI®®34, de 23/08/2001
(DOU de 24/08/2001 - em vigor desde a publicacéo).

* O texto anterior dizia:

"§ 20 E vedado o uso dos produtos mencionados put ceas aeronaves e
veiculos de transporte coletivo, salvo quando tamigla uma hora de viagem e houver
nos referidos meios de transporte parte especitédnmeservada aos fumantes.”

*Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agastle 2001.
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RESOLUCAO RDC N.° 15, DE 17 DE JANEIRO DE 2003

Regulamenta disposi¢cdes dadas pela Lei
n.° 9.294 de 15 de julho de 1996.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso &vRegulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999,0c& 1° do art. 111 do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 dstagdle 2000, republicada no DOU
de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizadbata janeiro de 2003,

considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 2¢adeiro de 1999, que
determina a regulamentacdo, o controle e a fisgglz dos produtos e servigos que
envolvam risco a saude publica;

considerando o disposto na Lei 8.069, de 13 dejdi 1990, que proibe
vender, fornecer ou entregar a crian¢ga ou ao amies produtos cujos componentes
possam causar dependéncia fisica ou psiquica;

considerando a Internet um sistema global de remepuotadores, que
possibilita um intercambio de informacdes sem mteotes na historia, de forma rapida,
eficiente e sem limitacdo de fronteiras e que olipphovem a utiliza amplamente
como fonte de informacgdes e aquisi¢do de produtos;

considerando que o objetivo de se restringir aipidide do tabaco é
reduzir a crescente experimentacao de cigarrosr@orcas e adolescentes e o impacto
do adoecimento e mortalidade que o consumo dodalzacsa;

considerando o aumento expressivo do tabagismoapreetou, no mundo,
a perda de pelo menos 3,5 milhdes de vidas em E3¥i8ando-se em 10 milhdes a
cada ano até o ano de 2030, sendo 70% delas ees paisdesenvolvimento;

adotou a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiadaeu, Diretor
Presidente-Substituto, determino a sua publicacao:

Art. 1° Para cumprimento do artigo 3° da Lei n298.de 15 de julho de
1996, com as alteracOes dadas pela Lei n.° 10d6727 de dezembro de 2000,
considera-se:

I- propaganda de produtos derivados do tabaco:qgesal forma de
divulgacao, seja por meio eletrdnico, inclusiveinet, por meio impresso, ou qualquer
outra forma de comunicacgéo ao publico, consumidaré dos produtos, que promova,
propague ou dissemine o produto derivado do talthiia ou indiretamente, realizada
pela empresa responsavel pelo produto ou outralp@ontratada;

Paragrafo unico. Consideram-se, inclusive, abrasgich definicdo acima a
divulgacao de catalogos ou mostruarios de prodigasados do tabaco, tanto na forma
impressa como por meio eletrénico; a divulgacdandme de marca e elementos de
marca de produto derivado do tabaco ou da empatsecdnte em produtos diferentes
dos derivados do tabaco; a associacdo do nome dm raaelementos de marca do
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produto ou da empresa fabricante a nomes de maeagsrodutos diferentes dos
derivados do tabaco, a homes de outras empresde egtabelecimentos comerciais;
bem como qualquer outra forma de comunicacdo oa gga promova 0s produtos
derivados do tabaco, atraindo a atencéo e o iseedss populacéo, seja ela consumidora
ou nédo dos produtos, e possa estimular o consuraarociacdo do uso.

Il - parte interna do local de venda: area fisicar@alelimitada localizada
no interior do estabelecimento comercial e destiragenda de produtos derivados do
tabaco e seus acessorios.

Art. 2° A rede mundial de computadores (internéf) B considerada local
de venda de produtos derivados de tabaco, sendanfm vedada a oferta e venda de
quaisquer destes produtos por este meio em toglwitio nacional.

Art. 3° Fica estabelecido o prazo de 60 (sesselda) a contar da data da
publicacéo, para o cumprimento do disposto nessalRgao.

Art.4° O ndo cumprimento aos termos desta Resolagasetitui infracéo
sanitaria, sujeitando os infratores as penalidadesei n 6.437, de 20 de agosto de
1977 e demais disposicOes aplicaveis.

Art. 5° Esta Resolucéo entra em vigor na data depshlicacéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES



