LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

Configura infracbes a legislacéo
sanitaria federal, estabelece as sanc¢fes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA,
Faco saber que o0 CONGRESSO NACIONAL decreta e egi®@a a
seguinte Lei:

_ TiTuLo|
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 1° As infracdes a legislacdo sanitaria felleessalvadas 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, alternativaunoulativamente, com as penalidades
de:

| - adverténcia;

Il - multa;

lll - apreenséo de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdic&do de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacdo de produto

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdicédo parcial ou total do estabelecirtgn

IX - proibicdo de propagandénciso com redacéo dada pela Lei n® 9.695,
de 20/8/1998)

X - cancelamento de autorizagdo para funcionamdatempresaflnciso
com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI - cancelamento do alvara de licenciamento dabes¢cimento(Inciso
com redacéo dada pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XI-A - intervencdo no estabelecimento que recelmrsss publicos de
qualquer esferdlnciso acrescido pela Lei n® 9.695, de 20/8/1998)

XII - imposicdo de mensagem retificadordnciso acrescido Medida
Provisdria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

XIII - suspensao de propaganda e publicidgtieciso acrescido Medida
Provisodria n° 2.190-34, de 23/8/2001

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dasn$eg quantias:

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

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

Il - nas infragcBes gravissimas, de R$ 200.000c2éntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil regiB)imitivo 8 1°-A acrescido pela Lei




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

n° 9.695, de 20/8/1998 renumerado com nova redacao dada Medida Provisifia
2.190-34, de 23/8/2001

§ 2° As multas previstas neste artigo serédo aglga&in dobro em caso de
reincidéncia. Primitivo 8 1°-B acrescido pela Lei n°® 9.695, dé820098e renumerado
Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23/8/2001

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e §adeei, na aplicacdo da
penalidade de multa a autoridade sanitaria comigetlEavara em consideracdo a
capacidade econdémica do infrat@Primitivo 8 1°-D acrescido pela Lei n°® 9.695, de
20/8/1998erenumerado Medida Provisoria® 2.190-34, de 23/8/20p1




LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

RESOLUCAO-RDC Ne- 24, DE 21 DE MAIO DE 2009

Estabelecido o ambito e a forma de
aplicacdo do regime do cadastramento
para o controle sanitario dos produtos
para saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional Wagilancia Sanitaria, no
uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso Wadt. 11 do Regulamento aprovado
pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999teedo em vista o0 disposto no
inciso Il e nos paragrafos 1° e 3° do &4. do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria n° 354 da ANVISA, He de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2@06, reunidao realizada em 19 de
maio de 2009, e considerando o disposto n@%arda Lei n° 6360, de 23 de setembro
de 1976, sobre o registro de produtos correlatos;

considerando o disposto no art. 41 da Lé&B3 de 26 de janeiro de
1999, sobre a faculdade de regulamentacdoAm#acia do registro de produtos,
visando a desburocratizacéo e agilidade nos pnoegdos, desde que nao implique em
riscos a saude da populacao;

considerando o disposto no art. 3° ResoluBaXC/ANVISA n° 185,
de 22 de outubro de 2001,

sobre o cadastramento na ANVISA de produtoédicos que sao
dispensados de registro;

considerando que o regime de cadastramento disgergaesentacdo de
certificado mas, ndo isenta de cumprir com os si#gsi das Boas Praticas de
Fabricacéo previsto na legislacéo;

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Gadeg e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica estabelecido o ambito e a farohe aplicacdo do regime
do cadastramento para o controle sanitario dodupos para saude, dispensados de
registro na forma do 8 1° do art. 25 da Lei n° 8,3 23 de setembro de 1976.

Art. 2° Para fins do cadastramento integram ag@eprevistas no § 1° do
art. 25 da Lei n° 6.360, de 1976, os produtosrap salude que, segundo a
classificacdo de risco adotada pela ANVISA esquadram nas duas classes de
menor risco, | e Il.

§ 1° - Esta Resolucédo nao se aplica aos produtdegeostico in vitro, que
obedecem a legislagéo especifica.

§ 2° - A ANVISA, por meio de Instrucdo Normativajbticara relagéo de
excecao de produtos para 0s quais permanece aexigk registro.



