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DECRETO-LEI N° 467, DE 13 DE FEVEREIRO DE 1969

Dispbe sobre a fiscalizagcdo de produtos de uso
veterinario, dos estabelecimentos que o0s
fabriquem e da outras providéncias.

Art. 3° Todos os produtos de uso veterinario, ekdhms no Pais ou importados, e
bem assim os estabelecimentos que os fabriquemaocoriem, e ainda aqueles que comerciem
ou armazenem produtos de natureza biolégica e Dge necessitem de cuidados especiais,
ficam obrigados ao registro no Ministério da Aglticta, para efeito de licenciamento.

§ 1° A licenca que habilitard ao funcionamento daleelecimento sera renovada
anualmente.

§ 2° A licenga que habilitara a comercializacdo doslutos de uso veterinario,
elaborados no Pais, sera valida por 10 (dez) anos.

8§ 3° A licenga para comercializagdo de produtosuske veterinario, importados
parcial ou totalmente, tera validade maxima deés)tanos, podendo ser renovada para 0s casos
da excecéo prevista no art. 5° deste Decreto-Lei.

8 4° Decorridos 45 (quarenta e cinco) dias da éato pedido de registro ou da
renovacdo da licenca do produto no Orgdo Centralpetente, quando este ndo houver se
manifestado, sera imediatamente emitida licenceigioa valida por 1 (um) ano, salvo 0s casos
especiais definidos na regulamentacéo do preserteeid-Lei.

Art. 4° Os produtos definidos no art. 1°, paragrafico, parcial ou totalmente
importados, deverdo ser integralmente elaboradopai® dentro do prazo de 3 (trés) anos,
exceto, quando devidamente comprovada a imposkitidi de sua fabricacdo no territorio
nacional, através da Entidade de Classe da Ind(&tterinaria.

Paragrafo unico. O prazo a que se refere est@adigh contado, a partir da data da
publicacdo deste Decreto-Lei, para os produtosidéndiados e da data do respectivo
licenciamento, para aqueles que, has mesmas cesdigénham a ser comercializados.

Art. 5° (Revogado pelo Decreto-Lei n® 1.899, del2/1/981).

Art. 6° As infragcbes ao presente Decreto-Lei e eetpa regulamentacéo ficam
sujeitas a penas de adverténcia, ou multas conmdsptes ao valor de 1 (um) a 3 (trés) vezes o
maior salario-minimo vigente no Pais, dobrados ssicemente nas reincidéncias até 3 (trés)
vezes, sem prejuizo, quando for o caso, do caneelanto registro do produto ou cassa¢ao do
registro do estabelecimento, além das sanc¢desspeatziveis.

Art. 7° Das multas e demais penalidades, aplicgods 6Orgdo incumbido da
execucao deste Decreto-Lei, cabera pedido de regevasdo ao Diretor-Geral do Departamento
de Defesa e Inspecdo Agropecuaria, dentro do mraZ® (trinta) dias e recurso dentro de igual
periodo, subsequiente, ao Senhor Ministro da Agul ressalvado o recurso ao Poder
Judiciario, se cabivel.
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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 insSumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias.

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das défesgestabelecidas nos incisos |, I,
I, IV, V e VIl do art. 4° da Lei n® 5.991, de ©lé dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente arkados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigoexftsas especiais;

[l - Nutrimentos: substancias constituintes dosnatitos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbégoa, elementos minerais e vitaminas;

lll - Produtos de Higiene: produtos para uso exteamtissépticos ou ndo, destinados
ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendesdsabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodaaptedutos para barbear e apds o barbear,
estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aromaticadabd base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes aulgsi apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacédo de pessoas ou ambientdgjdos os extratos, as aguas perfumadas, 0s
perfumes cremosos, preparados para banho e oxzanles de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, desimad protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo¢dai® poés faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras facigigd de beleza, solugbes leitosas, cremosas e
adstringentes, locbes para as maos, bases de aggyuile 0leos cosméticos, ruges, "blushes”,
batons, lapis labiais, preparados anti-solaresnZsadores e simulatorios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadte cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, dntihas e similares, lo¢cdes capilares,
depilatorios e epilatorios, preparados para unitagres;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medictagrprodutos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e siesilasaneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de Ihes conferir cor e, em determinaiifpos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias oupapagdes destinadas a
higienizacdo, desinfeccédo ou desinfestacdo doarcéim ambientes coletivos e/ou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da agua cengmedo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a preveacao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publicosaraanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, cdomgos e outros roedores, em
domicilios, embarcacgdes, recintos e lugares deublico, contendo substancias ativas, isoladas
ou em associacdo, que nao oferecam risco a vidgasailde do homem e dos animais Uteis de
sangue quente, quando aplicados em conformidade asomecomendacdes contidas em sua
apresentacao;
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c) desinfetantes - destinados a destruir, indisoEda ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos irashas ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gordugakigiene de recipientes e vasilhas,
e a aplicacdes de uso doméstico.

VIII - Rétulo: identificacdo impressa ou litograldoem como os dizeres pintados
ou gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicadetsmente sobre recipientes, vasilhames,
invélucros, envoltorios, cartuchos ou qualquer@ptotetor de embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquernfa de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotarasar, proteger ou manter, especificamente
ou nao, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscricdo, em livro préprio apos spiecho concessivo do dirigente do
orgao do Ministério da Saude, sob niumero de ordes produtos de que trata esta Lei, com a
indicacdo do nome, fabricante, da procedéncialidexde e dos outros elementos que o0s
caracterizem;

XI - Fabricacdo: todas as operacdes que se fazeepss@ias para a obtencdo dos
produtos abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-Primas: substancias ativas ou ireique se empregam na fabricacéo
de medicamentos e de outros produtos abrangidosegtar Lei, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer modifesa¢

Xl - Lote ou Partida: quantidade de um medicarment produto abrangido por esta
Lei, que se produz em um ciclo de fabricacéo, & cajacteristica essencial € a homogeneidade;

XIV - Nomero do Lote: designacdo impressa na etaae um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita ifieatio lote ou a partida a que pertencam e,
em caso de necessidade, localizar e rever todggeaacoes de fabricacdo e inspec¢éo praticadas
durante a producéo;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidadidadas a garantir, a qualquer
momento, a producéo de lotes de medicamentos eisipnoalutos abrangidos por esta Lei, que
satisfacam as normas de atividade, pureza, efiedoacuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: toda a substancianvstura de substancias ainda
sob o processo de fabricagéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinadatéoo outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - deneracdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelgaér federal responsavel pela vigilancia
sanitéria;

* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.787, de 12/1099

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denoatdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada Petmnizacdo Mundial de Saude;

* Inciso XIX acrescido pela Lei n® 9.787, de 101@®9

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesm 0S mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentragao, formadéautiea, via de administracao, posologia e
indicacao terapéutica, preventiva ou diagnosticajmédicamento de referéncia registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitfmaendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazoatidade, embalagem, rotulagem, excipientes
e veiculos, devendo sempre ser identificado porencomercial ou marca;

* Inciso XX acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/094

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similarma produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercagipi@eralmente produzido apds a expiracao
ou rendncia da protecdo patentaria ou de outr@stalrde exclusividade, comprovada a sua
eficacia, seguranca e qualidade, e designado gelladd, na sua auséncia, pela DCI;
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* Inciso XXI acrescido pela Lei n® 9.787, de 101@®29

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovadegistrado no 6rgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comer@dtiz no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente juotdorgao federal competente, por ocasido do
registro;

* Inciso XXII acrescido pela Lei n® 9.787, de 10A®D9

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - eclente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencitdmes mesmos efeitos de eficacia e
seguranca,;

* Inciso XXIII acrescido pela Lei n® 9.787, de 12/1099

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstrac@ edjuivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma formac@utiea, contendo idéntica composicao
qualitativa e quantitativa de principio(s) ativgsés que tenham comparavel biodisponibilidade,
quando estudados sob um mesmo desenho experimental;

* Inciso XXIV acrescido pela Lei n°® 9.787, de 101929

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade eeatensdao de absorcdo de um
principio em uma forma de dosagem, a partir decsuaa concentracdo/tempo na circulacéo
sistémica ou sua excrec¢ao na urina.

* Inciso XXV acrescido pela Lei n® 9.787, de 101920

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no casoedicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foemtizados fora do Pais, devem ser
apresentados o0s ensaios de dissolugcdo comparatitreso medicamento-teste, 0 medicamento
de referéncia internacional utilizado no estudbidequivaléncia e o0 medicamento de referéncia
nacional.

*Redacao dada pela Lei n°® 10.669, de 14.5.2003

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil p&oerdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isergapatites contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerossol.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamesbre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e os prospectos refearggrodutos de que trata esta Lei.

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de dia¢d®p e meio de comunicacao,
dos produtos sob o regime desta Lei somente posrgpromovida apos autorizacdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em raggiito.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento owjugraloutro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médicadoatoldgica, a propaganda ficara restrita a
publicacbes que se destinem exclusivamente aliligtio a médicos, cirurgides-dentistas e
farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda bla®,produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e de tpsodie higiene, sera objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

VIDE MEDIDA PROVISORIA N °2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N °2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001.

Altera dispositivos das Leis°rD.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e°n6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infracbes a
legislagdo sanitaria federal e estabelece as
sancdes respectivas, e da outras providéncias

Art. 92 Os arts. 3°18 e 57 da Lein6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:
AT, B0 e e e et et e e et e te e eateenneeteeaneas
XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mespa 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrémdoa farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéuticajue é equivalente ao
medicamento registrado no orgao federal respong@alvigilancia sanitaria,
podendo diferir somente em caracteristicas rekta@ tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagetipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comevaiaharca;
AT, L. i e ———————— e rn—
8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do dispostocaput deste artigo,
deverd4 ser apresentada comprovagdo do registro igam, \emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comeailiou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da AgéiNaaional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.
8 2°No ato do registro de medicamento de procedémstiargeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovacao do curaeptardas Boas Praticas
de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacionaR) (N
B T R
Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marsanedicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas aaput deste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais a Deno&own@pmum Brasileira
ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum Intemmalc em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior a metadeash@ntho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca." (NR)



