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LEGISLACAO SANITARIA FEDERAL — INFRACOES E SANCOES - CONFIGURA E
ESTABELECE

EMENTA

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 Configura infracdes a legislacdo sanitéria federal, estabelece as
sancdes respectivas, e da outras providéncias. O PRESIDENTE DA REPUBLICA , faco saber que o
CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei: TITULO | DAS INFRACOES E
PENALIDADES Art . 1° - As infracdes a legislacao sanitéria 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 infracdes sanitarias serdo 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 fabricagéo de produto; VII - cancelamento de registro
de produto; VIII - interdicdo parcial ou total do estabelecimento; IX - proibicdo de propaganda; X -
cancelamento de autorizacdo para funcionamento de empresa; Xl - cancelamento do alvara de
licenciamento de estabelecimento. Art . 3° - O resultado da infrag&o sanitéria é imputavel a quem lhe deu
causa ou para ela concorreu. § 1° - Considera-se causa a agdo ou omissdo sem a qual a infragdo néo teria
ocorrido. § 2° - Exclui a imputacao de infracdo a causa decorrente de forca maior ou proveniente de eventos
naturais ou circunstancias imprevisiveis, que vier a determinar avaria, deterioracdo ou alteracao 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 . 5° - A pena de multa consiste no pa gamento das seguintes quantias: | - nas
infracGes leves, de Cr$2.000,00 a Cr$10.000,00; Il - nas infracdes graves, de Cr$10.000,00 a Cr$20.000,00;
Il - nas infragdes gravissimas, de Cr$20.000,00 a Cr$80.000,00. § 1° - Aos valores das multas previstas
nesta Lei aplicar-se-& o coeficiente de atualizacdo monetaria referido no paragrafo Unico do art. 2° da Lei n°
6.205, de 29 de abril de 1975. § 2° - Sem prejuizo do disposto nos artigos 4° e 6° desta Lei, na aplicagéo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria competente levard em consideragéo a capacidade econdémica do
infrator. Art . 6° - Para a imposicédo da pena e a sua graduacgéo, a autoridade sanitéria levard em conta: | - as
circunstancias atenuantes e agravantes; Il - a gravidade do fato, tendo em vista as suas conseqiiéncias para
a saude publica; 11l - os antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias. Art . 7° - Sdo circunstancias
atenuantes: | - a acdo do infrator ndo ter sido fundamental para a consecucao do evento; Il - a errada
compreenséo da norma sanitaria, admitida como excusavel, quanto patente a incapacidade do agente para
atender o carater ilicito do fato; Ill - o infrator, por espontanea vontade, imediatamente, procurar reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a salude publica que Ihe for imputado; IV - ter o infrator sofrido
coacdo, a que podia resistir, para a pratica do ato; V - ser o infrator primério, e a falta cometida, de natureza
leve. Art . 8° - S&o circunstancias agravantes: | - ser o infrator reincidente; Il - ter o infrator cometido a
infracdo para obter vantagem pecuniaria decorrente do consumo pelo publico do produto elaborado em
contrario ao disposto na legislacao sanitaria; Ill - o infrator coagir outrem para a execug¢édo material da
infracdo; IV - ter a infracdo conseqiiéncias calamitosas a salude publica; V - se, tendo conhecimento de ato
lesivo a salde publica, o infrator deixar de tomar as providéncias de sua algada tendentes a evita-lo; VI - ter
o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé. Paragrafo Gnico - A reincidéncia especifica
torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade méaxima e a caracteriza¢éo 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 infragBes sanitarias: | - construir,
instalar ou fazer funcionar, em qualquer parte do territdrio nacional, laboratérios de producéo de
medicamentos, drogas, insumos, cosmeéticos, produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros
estabelecimentos que fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas,



