LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispde sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

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

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territério nacional, rege-se por esta Lei.

Art. 2° As disposicdes desta Lei abrangem as unidades congéneres que integram o
servico publico civil e militar da administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que
concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade técnica.
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LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

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

TiTULO Il
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

8 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - definird por ato
préprio o0 prazo para renovacao do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua
utilizacdo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

8.2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8§ 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro sera concedido no
prazo maximo de noventa dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos
de inobservancia, por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos. (Paragrafo com
redacédo dada pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor
90 dias apos a publicacao)

§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publica¢do no Diario Oficial da Unido.

§ 5° A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
altimo ano do qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

§ 7° Serd declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagcdo nao
tenha sido solicitada no prazo referido no 8§ 6° deste artigo.

8§ 8° Nao serd revalidado o registro: (“Caput” do pardgrafo com redacdo dada
pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias apos
a publicacéo)

| - do produto ndo classificado como medicamento que ndo tenha sido
industrializado no periodo de validade do registro expirado; (Inciso acrescido pela Lei n°
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13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias apos a
publicacéo)

Il - do medicamento que ndo tenha sido comercializado durante pelo menos o
tempo correspondente aos dois tercos finais do periodo de validade do registro expirado.
(Inciso acrescido pela Lei n° 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em
vigor 90 dias apoés a publicacdo)

8 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicao do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

8 10. A Anvisa definira por ato proprio 0s mecanismos para dar publicidade aos
processos de registro, de alteracdo pos-registro e de renovacgdo de registro, sendo obrigatoria a
apresentacdo das seguintes informacdes:

| - status da andlise;

Il - prazo previsto para a decisao final sobre o processo;

Il - fundamentos técnicos das decisfes sobre o processo. (Paragrafo acrescido
pela Lei n°® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias apos

a publicacéo)

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteracdo de elementos de composicéao
ou de seus quantitativos, adicdo, subtracdo ou inovacao introduzida na elaboracdo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serd desde logo
averbada no registro.
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RESOLUCAO-RDC/ANVISA N° 25, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2001

Dispde sobre a importacdo, comercializacdo e
doagdo de produtos para satde usados e
recondicionados

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c 0 § 1° do art. 111 do Regimento Interno aprovado
pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, em reunido realizada em 14 de fevereiro de
2001, adotou a seguinte Resolucgéo de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicacao:

Art. 1° E vedada a importacdo, comercializagdo e ou recebimento em doacéo de
produto para salde usado, definido no anexo desta Resolucéo, destinado a uso no sistema de
salde do Pais.

Paragrafo Unico. Inclui-se no veto de que trata este artigo, o produto para saude
recondicionado para o qual inexista responsabilidade expressa da empresa detentora de seu
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA.

Art. 2° O produto para satde recondicionado, definido no anexo desta Resolugéo,
que for importado, comercializado recebido em doacéo, deve atender aos seguintes requisitos:

a) estar registrado ou declarado isento de registro de acordo com a legislacéo
sanitaria;

b) possuir as mesmas caracteristicas técnicas e operacionais do produto registrado
na ANVISA, incluindo a rotulagem e instrucdes de uso (manuais) aprovadas em seu registro;

c) estar fixada no equipamento para saude, de forma indelével, a informacédo de
que o produto é recondicionado, indicando o ano em que o recondicionamento foi realizado;

d) ter assegurada a assisténcia técnica do equipamento para salide, incluindo o
fornecimento de componentes, partes e pecas de reposi¢cdo, durante o periodo previsto pela
legislacdo aplicavel.



LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa — SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

RESOLUGAO DE DIRETORIA COLEGIADA — RDC N° 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunido realizada em 10 de outubro de 2001,
considerando a necessidade de atualizar os procedimentos para registro de produtos
“correlatos” de que trata a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.° 79.094, de
5 de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.° 1, de 23 de janeiro de 1996;

considerando a necessidade de internalizar a Resolucdo GMC n° 40/00 do
Mercosul, que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolucdo de Diretoria
Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo.

Art. 1° Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolucéo,
que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos meédicos
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA .

Paragrafo tnico. Outros produtos para saude, definidos como ‘“correlatos” pela
Lei n° 6.360/76 e Decreto n° 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de
aplicacdo desta Resolucdo, excetuando-se os reagentes para diagnostico de uso in-vitro.

Art. 2° O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar a ANVISA
0s documentos para registro, alteragéo, revalidagcdo ou cancelamento do registro, relacionados
nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolucéo.

8 1° As seguintes informac0es, previstas nos documentos referidos neste artigo,
além de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrdnico para disponibilizacédo
pela ANVISA em seu “site” na rede mundial de comunicagao:

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no
Formulério contido no Anexo I11.A do Regulamento Técnico;

b) Rétulos e instrucdes de uso, descritos no Anexo I11.B do Regulamento Técnico.

8 2° (Revogado pela Resolugdo — RDC n° 207, de 17 de novembro de 2006)

Art. 3° (Revogado pela Resolugdo — RDC n° 40, de 26 de agosto de 2015)
Paragrafo unico. (Revogado pela Resolu¢do — RDC n° 40, de 26 de
agosto de 2015)

Art. 4° No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de
forma indelével em local visivel na parte externa do equipamento, no minimo as seguintes
informacdes de rotulagem:

a) identificacdo do fabricante (home ou marca);

b) identificacdo do equipamento (nome e modelo comercial);

) nimero de série do equipamento;

d) numero de registro do equipamento na ANVISA.

Art. 5° As peticdes de registro, isencdo, alteracdo, revalidacdo ou cancelamento de
registro protocoladas na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicacdo desta Resolucao,
estdo sujeitas as disposi¢cdes da Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1/96 e Portaria SVS n° 543/97.
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Paragrafo Unico. A peticdo de revalidacdo de registro de produto médico
protocolada ap6s os 30 (trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informac@es do
processo original as disposicdes desta Resolucdo e as prescrices de regulamento técnico
especifico para o produto, publicado durante a vigéncia de seu registro.

Art. 6° Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entrard em vigor na data de sua
publicacéo.

Art. 7° Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS n° 1, de 23 de janeiro de 1996
e a Portaria SVS n° 543, de 29 de outubro de 1997, apds 30 (trinta) dias da publicacdo desta
Resolucéo.

GONZALO VECINA NETO
ANEXO

REGULAMENTO TECNICO
REGISTRO, ALTERAGAO, REVALIDAGAO OU CANCELAMENTO DO
REGISTRO DE PRODUTOS MEDICOS

PARTE 3 - Procedimentos para Registro

13. O registro de produtos de saude tera validade por 5 (cinco) anos, podendo ser
revalidado sucessivamente por igual periodo.

PARTE 4 - Conformidade as Informacdes

1. Qualquer modificacdo realizada pelo fabricante ou importador nas informacdes previstas
neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser apresentada em
até 30 dias para autorizacdo da ANVISA, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento.
(Redagéo dada pela Resolugido — RDC n° 207, de 17 de novembro de 2006)



