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 infracdes

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

esfera.

reais);

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreenséao 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 - interdic&o parcial ou total do estabelecirteen

IX - proibicdo de propaganda;

* Inciso com redacdo dada pela Lei n® 9.695, d®21/998

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

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
| - nas infrac@es leves, de R$ 2.000,00 (dois esils) a R$ 20.000,00 (vinte mil

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
Il - nas infragdes graves, de R$ 20.000,00 (vinteemis) a R$ 50.000,00 (cinqiienta

mil reais);

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

200.000,00 (duzentos mil reais).

* Inciso acrescido pela Lei n° 9.695, de 20/08/1998
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§ 2° As multas previstas neste artigo serdo apgath dobro em caso de
reincidéncia.

§ 1°-C. Aos valores das multas previstas nestapleiar-se-a o coeficiente de
atualizacdo monetéria 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 Agaside 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 Provisooia forca de lei:

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

XIl - imposi¢cao de mensagem retificadora;

XIII - suspenséao de propaganda e publicidade.

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

| - nas infrag6es leves, de R$ 2.000,00 (dois edils) a R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais);

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

Il - nas infracdes gravissimas, de R$ 200.000d0@€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.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 68 tleg na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigekevard em consideracao
a capacidade econdmica do infrator."” (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ssdpete venda, imposicao de
mensagem retificadora, suspensédo de propaganddieigade e multa.
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XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou egtr ao consumo produtos
de interesse a saude cujo prazo de validade temlexpsrado, ou apor-lhes
novas datas, apds expirado o prazo;

D0,V | L PP
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, PSP
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 fabricagcéo do produtcelamento do registro do
produto; interdicdo parcial ou total do estabelerito; cancelamento de
autorizagdo para funcionamento da empresa, caneetando alvara de
licenciamento do estabelecimento, proibicdo degyapda e/ou multa;

XXXII - descumprimento de normas legais e regulam@es, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, posgassfisica ou juridica, que
operem a prestacao de servi¢os de interesse da péliica em embarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfambsgderminais aeroportuarios
ou portuarios, estacdes e passagens de frontpimates de apoio de veiculos
terrestres:

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

XXXII - descumprimento de normas legais e regulatages, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, porresag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariosportuarios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vsitar@stres:

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

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulaaes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias relacias a importagdo ou
exportacao, por pessoas fisica ou juridica, dermaatprimas ou produtos sob
vigilancia sanitaria:
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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, ii@od cancelamento da
autorizacdo de funcionamento, cancelamento do tregdo 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 saitda manutencdo dos
padrbes de identidade e qualidade de produtos tagus sob interdicdo ou
aguardando inspecao fisica:

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

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gususa, a producao ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha,ude continuado ou
essencial & saude do individuo, ou de tarja prgavocando 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
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardicdeciamento do
estabelecimento e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisicguddica, que operem a
prestacdo de servicos de interesse da saude publitaembarcacoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais alfamtbsgderminais aeroportuarios
ou portuarios, estacdes e passagens de front@oates de apoio de veiculo
terrestres:
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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 Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14.Esta Medida Provisoria entra em vigor atadle sua publicacao.

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 2audabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 98936 de marco de 1995, o paragrafo Unico do
art. 5°, os incisos XI, Xl e Xlll do art. 7°, og| 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 Indepeialéntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares
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LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e d&
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte lei:

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas deg#ote defesa do consumidor, de
ordem publica e interesse social, nos termos diss &, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicdo Federal e art. 48 de suas Disposittassitorias.

Art. 2° Consumidor € toda pessoa fisica ou juridiwa adquire ou utiliza produto ou
servico como destinatério final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a caletie de pessoas, ainda que
indetermindveis, que haja intervindo nas relac@esotisumo.



LEGISI:AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAOQO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUCAO-RDC N° 33, DE 19 DE ABRIL DE 2000
*Revogada pela Resolucéo n° 214, de 12 de Dezedeb2606.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdéa Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11 inciso 1V,Riegulamento da ANVS aprovado pelo Decreto
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 88 1° e 2° tlo9ardo Regimento interno aprovado pela
Resolucdo n.° 1, de 26 de abril de 1999, em reueidlizada em 19 de abril de 2000, adota a
seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e eet@HPresidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boasi€as de Manipulacao de
Medicamentos em farmacias e seus Anexos:

RESOLUCAO - RDC N°.214, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2006

Dispde sobre Boas Préaticas de Manipulacdo de
Medicamentos para Uso Humano em farmacias

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdéa Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o incisodd art. 11 do Regulamento aprovado pelo DecreB029,
de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o dispostociso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo Paidaria n°.354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agies®2006, em reunido realizada em 11 de
dezembro de 2006, e
considerando a Portaria no. 438 de 17 de junho0@d Bue criou o GT responsavel
pela revisdo dos procedimentos instituidos patemdanento das Boas Praticas de Manipulacéo,
incluindo as substancias de baixo indice terap&utmoedicamentos estéreis, substancias
altamente sensibilizantes, prescricdo de medicamermbm indicacdes terapéuticas nao
registradas na Anvisa, qualificacdo de matéria @rémfornecedores, garantia da qualidade de
medicamentos ;
considerando a Portaria 582 de 28 de setembro @& @@= alterou a composi¢cao do
GT;
considerando a realizagdo da Consulta Publica ageopela DICOL e publicada no
DOU do dia 20 de abril de 2004 e
considerando a Audiéncia Publica realizada no dlide2agosto de 2006,
adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiadauge Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico sobre Boa#titas de Manipulacédo de
Medicamentos para Uso Humano em farmacias e see08n
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Art. 2° A farmacia € classificada conforme os 6issegrupos de atividades
estabelecidos no Regulamento Técnico desta Respluigdacordo com a complexidade do
processo de manipulacdo e das caracteristicangiosos utilizados, para fins do atendimento
aos critérios de Boas Préticas de Manipulacdo eméaeias (BPMF).

Art. 3° O descumprimento das disposicfes destelReagato Técnico e seus anexos
Sujeita 0s responsaveis as penalidades previstiegiséacdo sanitaria vigente, sem prejuizo da
responsabilidade civil e criminal cabiveis.

Art. 4° Em caso de danos causados aos consumidorapyovadamente decorrentes
de desvios da qualidade na manipulacdo de premmagagistrais e oficinais, as farmacias estao
sujeitas as penalidades previstas na legislacadtasan vigente, sem prejuizo das
responsabilidades civil e criminal cabiveis dopoesaveis.

Art. 5° Fica concedido um prazo de 360 (trezentesssenta) dias, a partir da data de
publicacdo desta Resolucao de Diretoria Colegipdieg 0 atendimento dos itens 2.7 e 2.8.1 do
Anexo 1l e 180 (cento e oitenta) dias para atewrditon dos demais itens do Anexo lll; dos itens
7.1.3, 7.1.7 (letra “c”), 7.3.10, 7.3.13, 9.2 doekn | e dos itens 2.13 e 2.14 do Anexo Il

§ 1° Durante o prazo mencionado no caput, as d@ssdo item 4.6.2.7. do Anexo
| da Resolugdo RDC n° 33/2000, ainda deverdo $etagsente observadas pela farmécia, até a
adequacao aos itens 7.3.10 e 7.3.13., de forma dader descontinuidade das atividades de
controle de qualidade para as matérias-primas.

Art. 6°A partir da data de vigéncia desta Resolucdo, ficamogadas a Resolugdo
RDC no 33, de 19/4/00 e a Resolu¢do RDC no 35482/03, com excec¢ao do item 4.6.2.7 do
Anexo | da Resolugdo RDC n° 33/2000, durante aneigédo prazo de 180 (cento e oitenta) dias
mencionado no artigo 6°.

Art. 7°Esta Resolucdo entra em vigor apés 90 (novents da data de sua
publicacéo.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO



