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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 I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

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

 

Art. 3º Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I, 

II, III, IV, V e VII do art. 4º da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, são adotadas as 

seguintes:  

I - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender às 

necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais;  

II - Nutrimentos - Substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, 

incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas.  

III - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou não, 

destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonete, xampus, 

dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e 

após o barbear, estípticos e outros.  

IV - Perfumes - Produtos de composição aromática obtida à base de substâncias 

naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, tenham como principal 

finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os extratos, as águas perfumadas, 

os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em 

forma líquida, geleificada, pastosa ou sólida.  

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao 

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, cremes de beleza, 

creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de beleza, soluções leitosas, 

cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de maquilagem e óleos cosméticos, 

ruges, blushes, batons, Iápis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatórios, 

rímeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados 

para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, Iaquês, brilhantinas e similares, 

loções capilares, depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros.  

VI - Corantes - Substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, 

cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, 

com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferí-la para a 

superfície cutânea e anexos da pele.  
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VII - Saneantes Domissanitários - Substâncias ou preparações destinadas à 

higienizaçáo, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, 

em lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo:  

a) Inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos em 

habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias;   

b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em 

domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo substâncias ativas, 

isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à saúde do homem e dos animais 

úteis de sangue quente, quando aplicados em comformidade com as recomendações contidas 

em sua apresentação;   

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 

microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;   

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higene de recipientes e 

vasilhas, e a aplicações de uso doméstico.   

VIII - Rótulo - Identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 

pintados ou gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, 

vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.  

IX - Embalagem - Invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, 

removível ou não, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 

especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei.  

X - Registro - Inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do dirigente 

do órgão do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, 

com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade e dos outros elementos que 

os caracterizem.  

XI - Fabricação - Todas as operações que se fazem necessárias para a obtenção 

dos produtos abrangidos por esta Lei.  

XII - Matérias-Primas - Substâncias ativas ou inativas que se empregam na 

fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que 

permanecem inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações.  

XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por 

esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica essencial é a 

homogeneidade.  

XIV - Número do Lote - Designação impressa na etiqueta de um medicamento e 

de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que 

pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de fabricação e 

inspeção praticadas durante a produção.  

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a 

qualquer momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por 

esta Lei que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e inocuidade.  

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substância ou mistura de substâncias 

ainda sob o processo de fabricação.  

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais 

estranhos.  

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 
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XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; 

(Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 

princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, 

posologia e indicação terapêutica, e que é equivalente ao medicamento registrado no órgão 

federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em características 

relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, 

excipientes e veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso 

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) 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referência 

ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a 

expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, 

comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua ausência, 

pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão federal 

responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e 

qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião 

do registro; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de um 

medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 

segurança; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência farmacêutica 

entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição 

qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável 

biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso 

acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de um 

princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na 

circulação sistêmica ou sua excreção na urina. (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 

10/2/1999) 

Parágrafo único. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos 

importados, cujos ensaios de bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser 

apresentados os ensaios de dissolução comparativos entre o medicamento-teste, o 

medicamento de referência internacional utilizado no estudo de bioequivalência e o 

medicamento de referência nacional. (Parágrafo único acrescido pela Medida Provisória nº 

2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redação dada pela Lei nº 10.669, de 14/5/2003) 

 

Art. 4º Os produtos destinados ao uso infantil não poderão conter substâncias 

cáusticas ou irritantes, terão embalagens isentas de partes contundentes e não poderão ser 

apresentados sob a forma de aerosol.  

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

 

Art. 10. É vedada a importação de medicamentos, drogas, insumos farmacêuticos 

e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem prévia e 

expressa manifestação favorável do Ministério da Saúde.  
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Parágrafo único. Compreendem-se nas exigências deste artigo as aquisições ou 

doações que envolvam pessoas de direito público e privado, cuja quantidade e qualidade 

possam comprometer a execução de programas nacionais de saúde.  

 

Art. 11. As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacêuticos 

correlatos, produtos de higiêne cosméticos e saneantes domissanitários, importados ou não, 

somente serão entregues ao consumo nas embalagens originais ou em outras previamente 

autorizadas pelo Ministério da Saúde.  

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

 

TÍTULO III 

DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS 

 

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 

dadas as suas características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas, 

ou mesmo para fins de diagnóstico, fica sujeito, além do atendimento das exigências próprias, 

aos seguintes requisitos específicos: (“Caput” do artigo com redação dada pela Lei nº 

10.742, de 6/10/2003) 

I - que o produto obedeça ao disposto no artigo 5º, e seus parágrafos. (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 6.480, de 1/12/1977) 

II - Que o produto, através de comprovação científica e de análise, seja 

reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e possua a identidade, 

atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias.  

III - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informações sobre 

a sua composição e o seu uso, para avaliação de sua natureza e determinação do grau de 

segurança e eficácia necessários.  

IV - Apresentação, quando solicitada, de amostra para análises e experiências que 

sejam julgadas necessárias pelos órgãos competentes do Ministério da Saúde.  

V - Quando houver substância nova na composição do medicamento, entrega de 

amostra acompanhada dos dados químicos e físico-químicos que a identifiquem.  

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboração necessite de 

aparelhagem técnica e específica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente 

equipado e mantêm pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa 

finalidade.  

VII - a apresentação das seguintes informações econômicas:  

a) o preço do produto praticado pela empresa em outros países;   

b) o valor de aquisição da substância ativa do produto;   

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;   

d) o número potencial de pacientes a ser tratado;   

e) a lista de preço que pretende praticar no mercado interno, com a discriminação 

de sua carga tributária;   

f) a discriminação da proposta de comercialização do produto, incluindo os gastos 

previstos com o esforço de venda e com publicidade e propaganda;   

g) o preço do produto que sofreu modificação, quando se tratar de mudança de 

fórmula ou de forma; e   

h) a relação de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada 

de seus respectivos preços. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 
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§ 1º (Revogado como parágrafo único pela Lei nº 6.480, de 1º de dezembro de 

1977). (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

§ 2º A apresentação das informações constantes do inciso VII poderá ser 

dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentação específica. 

(Parágrafo acrescido pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

 

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Título será negado sempre que 

não atendidas as condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, 

regulamento ou instrução do órgão competente.  

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

....................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990 
 

 

Dispõe sobre as condições para promoção, 

proteção e recuperação da saúde, a 

organização e o funcionamento dos serviços 

correspondentes e dá outras providências.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

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

 

TÍTULO II 

DO SISTEMA ÚNICO DE SAÚDE 

DISPOSIÇÃO PRELIMINAR 

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

 

CAPÍTULO VIII 

DA ASSISTÊNCIA TERAPÊUTICA E DA INCORPORAÇÃO 

DE TECNOLOGIA EM SAÚDE 

(Capítulo acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em 

vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-M. A assistência terapêutica integral a que se refere a alínea d do inciso I 

do art. 6º consiste em:  

I - dispensação de medicamentos e produtos de interesse para a saúde, cuja 

prescrição esteja em conformidade com as diretrizes terapêuticas definidas em protocolo 

clínico para a doença ou o agravo à saúde a ser tratado ou, na falta do protocolo, em 

conformidade com o disposto no art. 19-P;  

II - oferta de procedimentos terapêuticos, em regime domiciliar, ambulatorial e 

hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Único de Saúde - 

SUS, realizados no território nacional por serviço próprio, conveniado ou contratado. (Artigo 

acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 

dias após a publicação) 

 

Art. 19-N. Para os efeitos do disposto no art. 19-M, são adotadas as seguintes 

definições:  

I - produtos de interesse para a saúde: órteses, próteses, bolsas coletoras e 

equipamentos médicos;  

II - protocolo clínico e diretriz terapêutica: documento que estabelece critérios 

para o diagnóstico da doença ou do agravo à saúde; o tratamento preconizado, com os 

medicamentos e demais produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 

os mecanismos de controle clínico; e o acompanhamento e a verificação dos resultados 

terapêuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, 

de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 
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Art. 19-O. Os protocolos clínicos e as diretrizes terapêuticas deverão estabelecer 

os medicamentos ou produtos necessários nas diferentes fases evolutivas da doença ou do 

agravo à saúde de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de eficácia e de 

surgimento de intolerância ou reação adversa relevante, provocadas pelo medicamento, 

produto ou procedimento de primeira escolha.  

Parágrafo único. Em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o 

caput deste artigo serão aqueles avaliados quanto à sua eficácia, segurança, efetividade e 

custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doença ou do agravo à saúde de que 

trata o protocolo. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 

29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-P. Na falta de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, a dispensação 

será realizada:  

I - com base nas relações de medicamentos instituídas pelo gestor federal do SUS, 

observadas as competências estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento 

será pactuada na Comissão Intergestores Tripartite;  

II - no âmbito de cada Estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com 

base nas relações de medicamentos instituídas pelos gestores estaduais do SUS, e a 

responsabilidade pelo fornecimento será pactuada na Comissão Intergestores Bipartite;  

III - no âmbito de cada Município, de forma suplementar, com base nas relações 

de medicamentos instituídas pelos gestores municipais do SUS, e a responsabilidade pelo 

fornecimento será pactuada no Conselho Municipal de Saúde. (Artigo acrescido pela Lei nº 

12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-Q. A incorporação, a exclusão ou a alteração pelo SUS de novos 

medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituição ou a alteração de 

protocolo clínico ou de diretriz terapêutica, são atribuições do Ministério da Saúde, 

assessorado pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS.  

§ 1º A Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS, cuja 

composição e regimento são definidos em regulamento, contará com a participação de 1 (um) 

representante indicado pelo Conselho Nacional de Saúde e de 1 (um) representante, 

especialista na área, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.  

§ 2º O relatório da Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS 

levará em consideração, necessariamente:  

I - as evidências científicas sobre a eficácia, a acurácia, a efetividade e a 

segurança do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo órgão 

competente para o registro ou a autorização de uso;  

II - a avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 

tecnologias já incorporadas, inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, 

ambulatorial ou hospitalar, quando cabível. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, de 

28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-R. A incorporação, a exclusão e a alteração a que se refere o art. 19-Q 

serão efetuadas mediante a instauração de processo administrativo, a ser concluído em prazo 

não superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, 

admitida a sua prorrogação por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstâncias exigirem.  
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§ 1º O processo de que trata o caput deste artigo observará, no que couber, o 

disposto na Lei nº 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e as seguintes determinações especiais:  

I - apresentação pelo interessado dos documentos e, se cabível, das amostras de 

produtos, na forma do regulamento, com informações necessárias para o atendimento do 

disposto no § 2º do art. 19-Q;  

II - (VETADO);  

III - realização de consulta pública que inclua a divulgação do parecer emitido 

pela Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS;  

IV - realização de audiência pública, antes da tomada de decisão, se a relevância 

da matéria justificar o evento.  

§ 2º ( VETADO). (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada 

no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-S. (VETADO na Lei nº 12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 

29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-T. São vedados, em todas as esferas de gestão do SUS:  

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e 

procedimento clínico ou cirúrgico experimental, ou de uso não autorizado pela Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA;  

II - a dispensação, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento 

e produto, nacional ou importado, sem registro na Anvisa. (Artigo acrescido pela Lei nº 

12.401, de 28/4/2011, publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos, 

produtos de interesse para a saúde ou procedimentos de que trata este Capítulo será pactuada 

na Comissão Intergestores Tripartite. (Artigo acrescido pela Lei nº 12.401, de 28/4/2011, 

publicada no DOU de 29/4/2011, em vigor 180 dias após a publicação) 

 

TÍTULO III 

DOS SERVIÇOS PRIVADOS DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE 

 

CAPÍTULO I 

DO FUNCIONAMENTO 

 

Art. 20. Os serviços privados de assistência à saúde caracterizam-se pela atuação, 

por iniciativa própria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas jurídicas 

de direito privado na promoção, proteção e recuperação da saúde.  

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

....................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003 
 

 

Define normas de regulação para o setor 

farmacêutico, cria a Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos - CMED e altera a 

Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá 

outras providências.  

  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA Faço saber que o Congresso Nacional decreta 

e eu sanciono a seguinte Lei:  

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

 

Art. 3º Para efeitos desta Lei, são adotadas as seguintes definições:  

I - farmácia - estabelecimento de manipulação de drogas magistrais e oficinais, de 

comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, compreendendo o de 

dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra 

equivalente de assistência médica, nos termos do inciso X do art. 4º da Lei nº 5.991, de 17 de 

dezembro de 1973;  

II - drogaria - estabelecimento destinado à dispensação e comércio de drogas, 

medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas embalagens originais, nos termos 

do inciso XI do art. 4º da Lei nº 5.991, de 1973;  

III - representante e distribuidor - empresa que exerça direta ou indiretamente o 

comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos 

farmacêuticos e de correlatos, nos termos do inciso XVI do art. 4º da Lei nº 5.991, de 1973;  

IV - medicamento - todo produto farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, 

com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico, nos termos do inciso 

II do art. 4º da Lei nº 5.991, de 1973; e  

V - empresas produtoras de medicamentos - estabelecimentos industriais que, 

operando sobre matéria-prima ou produto intermediário, modificam-lhes a natureza, o 

acabamento, a apresentação ou a finalidade do produto, gerando, por meio desse processo, 

medicamentos.  

Parágrafo único. Equiparam-se às empresas produtoras de medicamentos os 

estabelecimentos importadores de medicamentos de procedência estrangeira que têm registros 

dos respectivos produtos importados junto à Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 

Anvisa.  

 

Art. 4º As empresas produtoras de medicamentos deverão observar, para o ajuste 

e determinação de seus preços, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicação, 

ficando vedado qualquer ajuste em desacordo com esta Lei.  

§ 1º O ajuste de preços de medicamentos será baseado em modelo de teto de 

preços calculado com base em um índice, em um fator de produtividade e em um fator de 

ajuste de preços relativos intra-setor e entre setores.  

 



LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

Coordenação de Organização da Informação Legislativa – CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa – SETIL 

Seção de Legislação Citada - SELEC 

 
 

§ 2º O índice utilizado, para fins do ajuste previsto no § 1º, é o Índice Nacional de 

Preços ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e 

Estatística - IBGE.  

§ 3º O fator de produtividade, expresso em percentual, é o mecanismo que permite 

repassar aos consumidores, por meio dos preços dos medicamentos, projeções de ganhos de 

produtividade das empresas produtoras de medicamentos.  

§ 4º O fator de ajuste de preços relativos, expresso em percentual, é composto de 

duas parcelas:  

I - a parcela do fator de ajuste de preços relativos intra-setor, que será calculada 

com base no poder de mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopólio ou 

oligopólio, na assimetria de informação e nas barreiras à entrada; e  

II - a parcela do fator de ajuste de preços relativos entre setores, que será 

calculada com base na variação dos custos dos insumos, desde que tais custos não sejam 

recuperados pelo cômputo do índice previsto no § 2º deste artigo.  

§ 5º Compete à Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, 

criada pelo art. 5º desta Lei, propor critérios de composição dos fatores a que se refere o § 1º, 

bem como o grau de desagregação de tais fatores, seja por produto, por mercado relevante ou 

por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na forma 

do art. 84 da Constituição Federal.  

§ 6º A CMED dará transparência e publicidade aos critérios a que se referem os 

§§ 1º e 2º deste artigo.  

§ 7º Os ajustes de preços ocorrerão anualmente.  

§ 8º O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrerá em 

março de 2004, considerando-se, para efeito desse ajuste:  

I - o preço fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e  

II - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.  

§ 9º Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED poderá autorizar um 

ajuste positivo de preços ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo 

como referência o preço fabricante em 31 de março de 2003.  

 

Art. 5º Fica criada a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - 

CMED, do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adoção, implementação e 

coordenação de atividades relativas à regulação econômica do mercado de medicamentos, 

voltados a promover a assistência farmacêutica à população, por meio de mecanismos que 

estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.  

Parágrafo único. A composição da CMED será definida em ato do Poder 

Executivo.  

 

Art. 6º Compete à CMED, dentre outros atos necessários à consecução dos 

objetivos a que se destina esta Lei:  

I - definir diretrizes e procedimentos relativos à regulação econômica do mercado 

de medicamentos;  

II - estabelecer critérios para fixação e ajuste de preços de medicamentos;  

III - definir, com clareza, os critérios para a fixação dos preços dos produtos 

novos e novas apresentações de medicamentos, nos termos do art. 7º;  

IV - decidir pela exclusão de grupos, classes, subclasses de medicamentos e 

produtos farmacêuticos da incidência de critérios de estabelecimento ou ajuste de preços, bem 
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como decidir pela eventual reinclusão de grupos, classes, subclasses de medicamentos e 

produtos farmacêuticos à incidência de critérios de determinação ou ajuste de preços, nos 

termos desta Lei;  

V - estabelecer critérios para fixação de margens de comercialização de 

medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, farmácias e drogarias, 

inclusive das margens de farmácias voltadas especificamente ao atendimento privativo de 

unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica;  

VI - coordenar ações dos órgãos componentes da CMED voltadas à 

implementação dos objetivos previstos no art. 5º;  

VII - sugerir a adoção, pelos órgãos competentes, de diretrizes e procedimentos 

voltados à implementação da política de acesso a medicamentos;  

VIII - propor a adoção de legislações e regulamentações referentes à regulação 

econômica do mercado de medicamentos;  

IX - opinar sobre regulamentações que envolvam tributação de medicamentos;  

X - assegurar o efetivo repasse aos preços dos medicamentos de qualquer 

alteração da carga tributária;  

XI - sugerir a celebração de acordos e convênios internacionais relativos ao setor 

de medicamentos;  

XII - monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo, 

para tanto, requisitar informações sobre produção, insumos, matérias-primas, vendas e 

quaisquer outros dados que julgar necessários ao exercício desta competência, em poder de 

pessoas de direito público ou privado;  

XIII - zelar pela proteção dos interesses do consumidor de medicamentos;  

XIV - decidir sobre a aplicação de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente 

ao mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei nº 8.078, de 11 de setembro de 1990, 

sem prejuízo das competências dos demais órgãos do Sistema Nacional de Defesa do 

Consumidor;  

XV - elaborar seu regimento interno.  

 

Art. 7º A partir da publicação desta Lei, os produtos novos e as novas 

apresentações de medicamentos que venham a ser incluídos na lista de produtos 

comercializados pela empresa produtora deverão observar, para fins da definição de preços 

iniciais, os critérios estabelecidos pela CMED.  

§ 1º Para fins do cálculo do preço referido no caput deste artigo, a CMED utilizará 

as informações fornecidas à Anvisa por ocasião do pedido de registro ou de sua renovação, 

sem prejuízo de outras que venham a ser por ela solicitadas.  

§ 2º A CMED regulamentará prazos para análises de preços de produtos novos e 

novas apresentações.  

 

Art. 8º O descumprimento de atos emanados pela CMED, no exercício de suas 

competências de regulação e monitoramento do mercado de medicamentos, bem como o 

descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se às sanções administrativas previstas 

no art. 56 da Lei nº 8.078, de 1990.  

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

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

 


