LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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, cosméticos, 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 |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos correlatos,
produtos de higiéne cosméticos e saneantes domissanitarios, importados ou ndo, somente serdo
entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras previamente autorizadas pelo
Ministério da Saude.

8 1° Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de
producdo e distribuicdo de medicamentos a populacdo carente de recursos, podera o Ministério da
Saude autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da
pureza e eficacia do produto, permitam a reducao dos custos.

8§ 2° Os produtos importados, cuja comercializacdo no mercado interno independa de
prescricdo médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma
portugués, sobre sua composicao, suas indicagdes e seu modo de usar.

TITULO 1l
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° O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e podera ser
revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do registro inicial.

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° O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar da
data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia desta Lei ou de seus
regulamentos.

8 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Uni&o .

8 5% A concessao 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.
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8 6° A revalidagdo do registro devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo
ano do quinqguénio 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 revalida¢do ndo tenha
sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

8§ 8° Ndo seré revalidado o registro do produto que n&o for industrializado no primeiro
periodo de validade.

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

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e 0s prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, 0s medicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais
promocionais a Denominacdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denomina¢do Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras
e caracteres do nome comercial ou marca. (Paragrafo Unico acrescido pela Lei n°® 9.787, de
10/2/1999 e com nova redacdo dada pela Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/8/2001)

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo é meio de comunicacéo,
dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida ap6s autorizacdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em regulamento.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontoldgica, a propaganda ficara restrita a
publicacBes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a médicos, cirurgifes-dentistas e
farmacéuticos.

8 2° A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de produtos de higiene, serd objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

Art. 59. Nédo poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que
trata esta Lei designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer
indicacOes que possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou caracteristicas
diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO XI
DAS EMBALAGENS

Art. 60. E obrigatéria a aprovacio, pelo Ministério da Satde, conforme se dispuser
em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos
internamente com substancias que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou
produzir dano a saude.
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8 1° Independerdo de aprovagdo as embalagens destinadas ao acondicionamento de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e
congéneres que ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as condi¢des de pureza e
eficacia do produto.

8 2° Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou
indiretamente efeitos nocivos a saude.

8§ 3° A aprovacdo do tipo de embalagem seré precedida de analise prévia, quando for
0 caso.

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condicOes especiais de
armazenamento e guarda, 0s veiculos utilizados no seu transporte deverdo se dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento e conservagdo capazes de assegurar as condic¢oes
de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverdo ter
asseguradas as condicdes de desinfecgdo e higiene necessarias a preservacao da satde humana.



