
LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

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 VII 

DO REGISTRO DOS PRODUTOS DIETÉTICOS 

 

Art. 46. Serão registrados como produtos dietéticos os destinados à ingestão oral, que, 

não enquadrados nas disposições do Decreto-lei número 986, de 21 de outubro de 1969, e 

respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescrição médica e se 

destinem:  

I - a suprir necessidades dietéticas especiais;  

II - a suplementar e enriquecer a alimentação habitual com vitaminas, aminoácidos, 

minerais e outros elementos;  

III - a iludir as sensações de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos 

habituais nas dietas de restrição.  

 

Art. 47. Só serão registrados como dietéticos os produtos constituídos por:  

I - alimentos naturais modificados em sua composição ou características;  

II - produtos naturais, ainda que não considerados alimentos habituais, contendo 

nutrimentos ou adicionados deles;  

III - produtos minerais ou orgânicos, puros ou associados, em condições de contribuir 

para a elaboração de regimes especiais;  

IV - substâncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de 

restrição;  

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;  

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associação, possam ser caracterizados como 

dietéticos pelo Ministério da Saúde. 

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

 

TÍTULO X 

DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE 

 

Art. 57. O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os 

impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.  

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 

obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais 
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promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominação Comum 

Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à metade do tamanho das letras 

e caracteres do nome comercial ou marca. (Parágrafo único acrescido pela Lei nº 9.787, de 

10/2/1999 e com nova redação dada pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgação é meio de comunicação, 

dos produtos sob o regime desta Lei somente poderá ser promovida após autorização do 

Ministério da Saúde, conforme se dispuser em regulamento.  

§ 1º Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a 

exigência de venda sujeita a prescrição médica ou odontológica, a propaganda ficará restrita a 

publicações que se destinem exclusivamente à distribuição a médicos, cirurgiões-dentistas e 

farmacêuticos.  

§ 2º A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos saneantes 

domissanitários, de cosméticos e de produtos de higiene, será objeto de normas específicas a 

serem dispostas em regulamento. 

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

........................................................................................................................................................... 
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DECRETO-LEI Nº 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969 
  

 

 Institui normas básicas sobre alimentos.  

  

 

OS MINISTROS DA MARINHA DE GUERRA, DO EXÉRCITO E DA 

AERONÁUTICA MILITAR, usando das atribuições que lhes confere o artigo 3º do Ato 

Institucional nº 16, de 14 de outubro de 1969, combinado com o § 1º do artigo 2º do Ato 

Institucional nº 5, de 13 de dezembro de 1968,  

 

Decretam: 

 

 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 

 

Art. 1º A defesa e a proteção da saúde individual ou coletiva, no tocante a alimentos, 

desde a sua obtenção até o seu consumo, serão reguladas em todo território nacional, pelas 

disposições dêste Decreto-lei.  

 

Art. 2º Para os efeitos dêste Decreto-lei considera-se:  

 

I - Alimento: tôda substância ou mistura de substâncias, no estado sólido, líquido, 

pastoso ou qualquer outra forma adequada, destinadas a fornecer ao organismo humano os 

elementos normais à sua formação, manutenção e desenvolvimento;  

II - Matéria-prima alimentar: tôda substância de origem vegetal ou animal, em estado 

bruto, que para ser utilizada como alimento precise sofrer tratamento e/ou transformação de 

natureza física, química ou biológica;  

III - Alimento in natura : todo alimento de origem vegetal ou animal, para cujo 

consumo imediato se exija apenas, a remoção da parte não comestível e os tratamentos indicados 

para a sua perfeita higienização e conservação;  

IV - Alimento enriquecido: todo alimento que tenha sido adicionado de substância 

nutriente com a finalidade de reforçar o seu valor nutritivo;  

V - Alimento dietético: todo alimento elaborado para regimes alimentares especiais 

destinado a ser ingerido por pessoas sãs;  

VI - Alimento de fantasia ou artificial: todo alimento preparado com o objetivo de 

imitar alimento natural e em cuja composição entre, preponderantemente, substância não 

encontrada no alimento a ser imitado;  

VII - Alimento irradiado: todo alimento que tenha sido intencionalmente submetido a 

ação de radiações ionizantes, com a finalidade de preservá-lo ou para outros fins lícitos, 

obedecidas as normas que vierem a ser elaboradas pelo órgão competente do Ministério da 

Saúde;  

VIII - Aditivo intencional: tôda substância ou mistura de substâncias, dotadas, ou 

não, de valor nutritivo, ajuntada ao alimento com a finalidade de impedir alterações, manter, 
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conferir ou intensificar seu aroma, côr e sabor, modificar ou manter seu estado físico geral, ou 

exercer qualquer ação exigida para uma boa tecnologia de fabricação do alimento;  

IX - Aditivo incidental: tôda substância residual ou migrada presente no alimento em 

decorrência dos tratamentos prévios a que tenham sido submetidos a matéria-prima aumentar e o 

alimento in natura e do contato do alimento com os artigos e utensílios empregados nas suas 

diversas fases de fabrico, manipulação, embalagem, transporte ou venda;  

X - Produto alimentício: todo alimento derivado de matéria-prima alimentar ou de 

alimento in natura , ou não, de outras substâncias permitidas, obtido por processo tecnológico 

adequado;  

XI - Padrão de identidade e qualidade: o estabelecido pelo órgão competente do 

Ministério da Saúde dispondo sôbre a denominação, definição e composição de alimentos, 

matérias-primas alimentares, alimentos in natura e aditivos intencionais, fixando requisitos de 

higiene, normas de envasamento e rotulagem medidos de amostragem e análise;  

XII - Rótulo: qualquer identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 

pintados ou gravados a fogo, por pressão ou decalcação aplicados sôbre o recipiente, vasilhame 

envoltório, cartucho ou qualquer outro tipo de embalagem do alimento ou sôbre o que acompanha 

o continente;  

XIII - Embalagem: qualquer forma pela qual o alimento tenha sido acondicionado, 

guardado, empacotado ou envasado;  

XIV - Propaganda: a difusão, por quaisquer meios, de indicações e a distribuição de 

alimentos relacionados com a venda, e o emprêgo de matéria-prima alimentar, alimento in natura 

, materiais utilizados no seu fabrico ou preservação objetivando promover ou incrementar o seu 

consumo;  

XV - Órgão competente: o órgão técnico específico do Ministério da Saúde, bem 

como os órgãos federais, estaduais, municipais, dos Territórios e do Distrito Federal, congêneres, 

devidamente credenciados;  

XVI - Laboratório oficial: o órgão técnico específico do Ministério da Saúde, bem 

como os órgãos congêneres federais, estaduais, municipais, dos Territórios e do Distrito Federal, 

devidamente credenciados;  

XVII - Autoridade fiscalizadora competente: o funcionário do órgão competente do 

Ministério da Saúde ou dos demais órgãos fiscalizadores federais, estaduais, municipais, dos 

Territórios e do Distrito Federal;  

XVIII - Análise de contrôle: aquele que é efetuada imediatamente após o registro do 

alimento, quando da sua entrega ao consumo, e que servirá para comprovar a sua conformidade 

com o respectivo padrão de identidade e qualidade;  

XIX - Análise fiscal: a efetuada sôbre o alimento apreendido pela autoridade 

fiscalizadora competente e que servirá para verificar a sua conformidade com os dispositivos 

dêste Decreto-lei e de seus Regulamentos;  

XX - Estabelecimento: o local onde se fabrique, produza, manipule, beneficie, 

acondicione, conserve, transporte, armazene, deposite para venda, distribua ou venda alimento, 

matéria-prima alimentar, alimento in natura , aditivos intencionais, materiais, artigos e 

equipamentos destinados a entrar em contato com os mesmos. 

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

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


