
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 I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

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

 

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.  

§ 1º Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo Federal, de 

produção e distribuição de medicamentos à população carente de recursos, poderá o Ministério da 

Saúde autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuízo da 

pureza e eficácia do produto, permitam a redução dos custos.  

§ 2º Os produtos importados, cuja comercialização no mercado interno independa de 

prescrição médica, terão acrescentados, na rotulagem, dizeres esclarecedores, no idioma 

português, sobre sua composição, suas indicações e seu modo de usar.  

 

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 O registro a que se refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e poderá ser 

revalidado por períodos iguais e sucessivos, mantido o número do registro inicial.  

§.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 O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a contar da 

data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta Lei ou de seus 

regulamentos.  

§ 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.  
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§ 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.  

§ 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 do produto que não for industrializado no primeiro 

período de validade.  

§ 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.  

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

 

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 

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.  

 

Art. 59. Não poderão constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que 

trata esta Lei designações, nomes geográficos, símbolos, figuras, desenhos ou quaisquer 

indicações que possibilitem interpretação falsa, erro ou confusão quanto à origem, procedência, 

natureza, composição ou qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou características 

diferentes daquelas que realmente possua.  

 

TÍTULO XI 

DAS EMBALAGENS 

 

Art. 60. É obrigatória a aprovação, pelo Ministério da Saúde, conforme se dispuser 

em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensílios elaborados ou revestidos 

internamente com substâncias que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou 

produzir dano à saúde.  
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§ 1º Independerão de aprovação as embalagens destinadas ao acondicionamento de 

drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e 

congêneres que não contenham internamente substância capaz de alterar as condições de pureza e 

eficácia do produto.  

§ 2º Não será autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou 

acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacêutico, desde que capaz de causar direta ou 

indiretamente efeitos nocivos à saúde.  

§ 3º A aprovação do tipo de embalagem será precedida de análise prévia, quando for 

o caso.  

 

TÍTULO XII 

DOS MEIOS DE TRANSPORTE 

 

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condições especiais de 

armazenamento e guarda, os veículos utilizados no seu transporte deverão se dotados de 

equipamento que possibilite acondicionamento e conservação capazes de assegurar as condições 

de pureza, segurança e eficácia do produto.  

Parágrafo único. Os veículos utilizados no transporte de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e similares deverão ter 

asseguradas as condições de desinfecção e higiene necessárias à preservação da saúde humana. 

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

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

 

 


