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O CONGRESSO NACIONAL DECRETA: 

Art. 1º O controle da importação, comercialização, doação e manutenção 

de produtos para saúde usados e recondicionados, em todo o território nacional, rege-

se por esta Lei. 

Art. 2º Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos, com 

base nas definições de produto para saúde “correlato” constantes da Lei nº 5.991, de 

17 de dezembro de 1973 e da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976: 

a) produto para saúde recondicionado: produto para saúde usado que 

foi submetido a processo de reciclagem, reforma, revisão ou reprocessamento, ou que 

pode incluir a substituição de componentes, partes e peças, calibração, testes de 

qualidade, reesterilização ou etiquetagem, entre outros serviços necessários para 

colocar o produto nas condições técnicas e operacionais previstas em seu registro na 

ANVISA. 

b) produto para saúde usado: produto para saúde que após seu uso não 

foi submetido a qualquer processo de reciclagem, reforma, revisão ou 

reprocessamento, para colocá-lo nas condições técnicas e operacionais previstas 

para o produto em seu registro na ANVISA. 

Art. 3º É vedada a importação, comercialização e/ou recebimento em 

doação de produto para saúde usado destinado a uso no sistema de saúde do País. 

Art. 4º O produto para saúde recondicionado que for importado, 

comercializado e/ou recebido em doação deve atender aos seguintes requisitos: 

I. estar registrado, ter sido registrado ou declarado isento de registro de 

acordo com a legislação sanitária; 

II. possuir as mesmas características técnicas e operacionais do produto 

registrado na ANVISA, incluindo a rotulagem e instruções de uso (manuais) aprovadas 

em seu registro; 

III. ter assegurada a assistência técnica do equipamento para saúde, 

incluindo o fornecimento de componentes, partes e peças de reposição, durante o 

período previsto pela legislação aplicável. 

Art. 5º A importação de produto para saúde recondicionado fica sujeita à 

anuência da ANVISA, antes de seu embarque no exterior, devendo o interessado 

apresentar as seguintes informações: 
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I. Identificação do produto, incluindo seu fabricante, modelo e 

especificações técnicas, que possibilite compará-lo com as informações do produto 

registrado na ANVISA; 

II. Declaração da empresa detentora do registro, comprometendo-se a 

observar os requisitos descritos no artigo 4º desta Lei. 

Parágrafo único. As informações referidas neste artigo serão analisadas 

pela ANVISA e o deferimento para ingresso do produto no País ocorrerá nos portos, 

aeroportos, pontos de fronteira ou recintos alfandegados de entrada física no território 

nacional, mediante prévia fiscalização sanitária. 

Art. 6º O descumprimento do disposto nesta Lei implicará na devolução 

parcial ou total do produto para saúde, às custas do importador. 

Art. 7º Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICATIVA 

Atualmente, encontra-se vigente a Resolução da Diretoria Colegiada da 

ANVISA nº 25, de 15 de fevereiro de 2001, que proíbe a importação, a comercialização 

e o recebimento em doação de produtos para saúde usados e recondicionados (sem 

responsabilidade expressa da empresa detentora de seu registro na ANVISA) e 

estabelece requisitos para a realização dessas atividades. 

Tal normativa, somada às Operações da Polícia Federal (Equipos, Zona 

Cinzenta e Curto Circuito), as quais combatem a importação fraudulenta de 

equipamentos médicos que entram em território nacional de maneira ilícita, resultam 

na apreensão de dispositivos médicos que não possuem relação com esse 

comportamento criminoso. 

Nesse cenário, diversos equipamentos médicos são lacrados, sob 

pretextos diversos, tais como: irregularidades na procedência; compra de 

equipamento usado sem o recondicionamento nos termos da Resolução; compra de 

aparato de empresa que não possui autorização de funcionamento da ANVISA para 

essa finalidade. 

Essa situação desencadeia a paralisação de máquinas, primordiais para 

o funcionamento da saúde no país, com prejuízos não só para médicos, empresários 

e clínicas, mas, principalmente, para a população brasileira, que já sofre com um 

sistema de saúde extremamente deficitário e carente de recursos, tecnologia e mão 

de obra capacitada.  
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As apreensões agravam sensivelmente a condição do sistema de saúde 

brasileiro, inviabilizando a prestação dos serviços. Na maioria dos casos, não se 

considera o correto e bom funcionamento da máquina, mas, exclusivamente, as 

questões burocráticas priorizadas pela Agência, a despeito das graves e irreversíveis 

consequências. 

Ademais, observa-se a descontinuidade do uso dos equipamentos 

médicos ao fim do período de registro, não superior a 10 anos, concedido pela 

ANVISA, nos termos do artigo 12, da Lei 6.360/76 e da Resolução-RDC nº 185/2001 

da ANVISA, na parte 3 de seu Anexo (Regulamento Técnico), item n° 13. Ou seja, 

após esse período, se não for renovado, estará vencido.  Muitos fabricantes não têm 

interesse em renovar o registro das máquinas que produzem, em razão dos novos 

modelos registrados e do elevado custo para renovação. A descontinuidade ocorre na 

medida em que o proprietário é impossibilitado de transferir a propriedade do seu 

equipamento, pois a RDC veda o seu recondicionamento pelo detentor do registro. 

Portanto, essa proposta tem como objetivos primordiais a preservação 

do acesso à saúde no país, bem como a garantia do direito à propriedade, 

constitucionalmente previsto, desburocratizando práticas comerciais que envolvem 

equipamentos médicos. 

Por essas razões, pedimos o apoio dos parlamentares para a sua 

aprovação. 

Sala das Sessões, em 18 de setembro de 2019. 

Deputado RICARDO IZAR 
Progressistas/SP 

 
Deputado WELITON PRADO 

PROS/MG 
 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 
 

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de 

drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e 

correlatos, e dá outras providências. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  
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CAPÍTULO I  

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES  
 

Art. 1º O controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos, em todo o território nacional, rege-se por esta Lei.  

 

Art. 2º As disposições desta Lei abrangem as unidades congêneres que integram o 

serviço público civil e militar da administração direta e indireta, da União, dos Estados, do 

Distrito Federal, dos Territórios e dos Municípios e demais entidades paraestatais, no que 

concerne aos conceitos, definições e responsabilidade técnica.  

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

 

LEI Nº 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 
 

Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam 

sujeitos os medicamentos, as drogas, os 

insumos farmacêuticos e correlatos, 

cosméticos, saneantes e outros produtos, e dá 

outras providências. 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA:  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

....................................................................................................................................................... 

 

TÍTULO II 

DO REGISTRO 

 

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá 

ser industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério 

da Saúde.  

§ 1º A Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA - definirá por ato 

próprio o prazo para renovação do registro dos produtos de que trata esta Lei, não superior a 10 

(dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitário envolvido na sua utilização. 

(Parágrafo com redação dada pela Lei nº 13.097, de 19/1/2015) 

§.2º Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da 

revalidação do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.  

§ 3º Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro será concedido no 

prazo máximo de noventa dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos 

de inobservância, por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos. (Parágrafo com 

redação dada pela Lei nº 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 

90 dias após a publicação) 

§ 4º Os atos referentes ao registro e à revalidação do registro somente produzirão 

efeitos a partir da data da publicação no Diário Oficial da União.  

§ 5º A concessão do registro e de sua revalidade, e as análises prévia e de controle, 

quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de preços públicos, referido no art. 82.  

§ 6º A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro semestre do último 

ano do qüinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, 

independentemente de decisão, se não houver sido esta proferida até a data do término daquela.  

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13097-19-janeiro-2015-780071-publicacaooriginal-145954-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
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§ 7º Será declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidação não tenha 

sido solicitada no prazo referido no § 6º deste artigo.  

§ 8º Não será revalidado o registro: (“Caput” do parágrafo com redação dada pela 

Lei nº 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias após a 

publicação) 

I - do produto não classificado como medicamento que não tenha sido 

industrializado no período de validade do registro expirado; (Inciso acrescido pela Lei nº 

13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias após a publicação) 

II - do medicamento que não tenha sido comercializado durante pelo menos o tempo 

correspondente aos dois terços finais do período de validade do registro expirado. (Inciso 

acrescido pela Lei nº 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 

dias após a publicação) 

§ 9º Constará obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a fórmula da 

composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem. 

§ 10. A Anvisa definirá por ato próprio os mecanismos para dar publicidade aos 

processos de registro, de alteração pós-registro e de renovação de registro, sendo obrigatória a 

apresentação das seguintes informações: 

I - status da análise; 

II - prazo previsto para a decisão final sobre o processo; 

III - fundamentos técnicos das decisões sobre o processo. (Parágrafo acrescido 

pela Lei nº 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias após a 

publicação) 

 

Art. 13. Qualquer modificação de fórmula, alteração de elementos de composição 

ou de seus quantitativos, adição, subtração ou inovação introduzida na elaboração do produto, 

dependerá de autorização prévia e expressa do Ministério da Saúde e será desde logo averbada 

no registro.  

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 

 

RESOLUÇÃO-RDC/ANVISA Nº 25, DE 15 DE FEVEREIRO DE 2001 
 

Dispõe sobre a importação, comercialização e 

doação de produtos para saúde usados e 

Recondicionados. 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo 

Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o § 1º do art. 111 do Regimento Interno aprovado 

pela Portaria nº 593, de 25 de agosto de 2000, em reunião realizada em 14 de fevereiro de 2001, 

adotou a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 

publicação: 

 

Art. 1º É vedada a importação, comercialização e ou recebimento em doação de 

produto para saúde usado, definido no anexo desta Resolução, destinado a uso no sistema de 

saúde do País. 

Parágrafo único. Inclui-se no veto de que trata este artigo, o produto para saúde 

recondicionado para o qual inexista responsabilidade expressa da empresa detentora de seu 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 

 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2016/lei-13411-28-dezembro-2016-784151-publicacaooriginal-151761-pl.html
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Art. 2º O produto para saúde recondicionado, definido no anexo desta Resolução, 

que for importado, comercializado recebido em doação, deve atender aos seguintes requisitos: 

a) estar registrado ou declarado isento de registro de acordo com a legislação 

sanitária; 

b) possuir as mesmas características técnicas e operacionais do produto registrado 

na ANVISA, incluindo a rotulagem e instruções de uso (manuais) aprovadas em seu registro; 

c) estar fixada no equipamento para saúde, de forma indelével, a informação de que 

o produto é recondicionado, indicando o ano em que o recondicionamento foi realizado; 

d) ter assegurada a assistência técnica do equipamento para saúde, incluindo o 

fornecimento de componentes, partes e peças de reposição, durante o período previsto pela 

legislação aplicável. 

.......................................................................................................................................................

....................................................................................................................................................... 
 

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA – RDC Nº 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo 

Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, em reunião 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.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, o Decreto n.º 79.094, de 5 

de janeiro de 1977 e a Portaria Conjunta SVS/SAS n.º 1, de 23 de janeiro de 1996; 

considerando a necessidade de internalizar a Resolução GMC nº 40/00 do 

Mercosul, que trata do registro de produtos médicos, adota a seguinte Resolução de Diretoria 

Colegiada e eu Diretor-Presidente, determino a sua publicação. 

 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico que consta no anexo desta Resolução, que 

trata do registro, alteração, revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos na 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA . 

Parágrafo único. Outros produtos para saúde, definidos como “correlatos” pela Lei 

nº 6.360/76 e Decreto nº 79.094/77, equiparam-se aos produtos médicos para fins de aplicação 

desta Resolução, excetuando-se os reagentes para diagnóstico de uso in-vitro. 

 

Art. 2º O fabricante ou importador de produto médico deve apresentar à ANVISA 

os documentos para registro, alteração, revalidação ou cancelamento do registro, relacionados 

nos itens 5,6,9,10 e 11 da Parte 3 do Regulamento anexo a esta Resolução. 

§ 1º As seguintes informações, previstas nos documentos referidos neste artigo, 

além de apresentadas em texto, devem ser entregues em meio eletrônico para disponibilização 

pela ANVISA em seu “site” na rede mundial de comunicação: 

a) Dados do fabricante ou importador e dados do produto, indicados no Formulário 

contido no Anexo III.A do Regulamento Técnico; 

b) Rótulos e instruções de uso, descritos no Anexo III.B do Regulamento Técnico. 

§ 2º (Revogado pela Resolução – RDC nº 207, de 17 de novembro de 2006) 

 

Art. 3º (Revogado pela Resolução – RDC nº 40, de 26 de agosto de 2015) 

Parágrafo único. (Revogado pela Resolução – RDC nº 40, de 26 de 

agosto de 2015) 

 

Art. 4º No caso de equipamento médico, o fabricante ou importador deve fixar de 

forma indelével em local visível na parte externa do equipamento, no mínimo as seguintes 
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informações de rotulagem: 

a) identificação do fabricante (nome ou marca); 

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

c) número de série do equipamento; 

d) número de registro do equipamento na ANVISA. 

 

Art. 5º As petições de registro, isenção, alteração, revalidação ou cancelamento de 

registro protocoladas na ANVISA até 30 (trinta) dias da data de publicação desta Resolução, 

estão sujeitas às disposições da Portaria Conjunta SVS/SAS nº 1/96 e Portaria SVS nº 543/97. 

Parágrafo único. A petição de revalidação de registro de produto médico 

protocolada após os 30 (trinta) dias referidos neste artigo, deve adequar as informações do 

processo original às disposições desta Resolução e às prescrições de regulamento técnico 

específico para o produto, publicado durante a vigência de seu registro. 

 

Art. 6º Esta Resolução de Diretoria Colegiada entrará em vigor na data de sua 

publicação. 

 

Art. 7º Fica revogada a Portaria Conjunta SVS/SAS nº 1, de 23 de janeiro de 1996 

e a Portaria SVS nº 543, de 29 de outubro de 1997, após 30 (trinta) dias da publicação desta 

Resolução. 

 

GONZALO VECINA NETO 

 

ANEXO 

 

REGULAMENTO TÉCNICO 

REGISTRO, ALTERAÇÃO, REVALIDAÇÃO OU CANCELAMENTO DO 

REGISTRO DE PRODUTOS MÉDICOS 

 

....................................................................................................................................................... 

 

PARTE 3 - Procedimentos para Registro 

 

13. O registro de produtos de saúde terá validade por 5 (cinco) anos, podendo ser 

revalidado sucessivamente por igual período. 

 

PARTE 4 - Conformidade às Informações 

 

1. Qualquer modificação realizada pelo fabricante ou importador nas informações previstas 

neste regulamento, referidas no item 5 da Parte 3 deste documento, deve ser apresentada em até 

30 dias para autorização da ANVISA, na forma do item 9 da Parte 3 deste documento. (Redação 

dada pela Resolução – RDC nº 207, de 17 de novembro de 2006) 

....................................................................................................................................................... 

....................................................................................................................................................... 

 

FIM DO DOCUMENTO 


