LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e
outros  produtos, e da outras
providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 5° Os produtos de que trata esta Lei ndo ndmdéer nomes ou
designagbes que induzam a eff@aput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
6.480, de 1/12/1977)

§ 1° E vedada a adogdo de nome igual ou assemefizmeoprodutos de
diferente composicéo, ainda que do mesmo fabricassegurando-se a prioridade do
registro com a ordem cronoldgica da entrada doglpgsda reparticdo competente do
Ministério da Saude, quando inexistir registro aote

8 2° Podera ser aprovado o nome de produto cujstm@dor requerido
posteriormente, desde que denegado pedido dercegigierior, por motivos de ordem
técnica ou cientifica.

§ 3° Comprovada a colidéncia de marcas, devera rsguerida a
modificagdo do nome ou designacéo do produto, apopde 90 (noventa) dias da data
da publicacdo do despacho ba@rio Oficial da Unidq sob pena de indeferimento do
registro.

§ 4° Sem prejuizo do disposto neste artigo, aicamentos contendo uma
Gnica substancia ativa sobejamente conhecidatéricrdo Ministério da Saude, e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos rdeveer identificados pela
denominacdo constante da Farmacopéia Brasileimpodendo, em hipétese alguma,
ter nomes ou designacdes de fanta@faragrafo acrescido pela Lei n° 6.480, de
1/12/1977)

Art. 6° A comprovacao de que determinado produt®eatdo considerado
atil, € nocivo a saude ou néo preenche requisstabelecidos em lei implica na sua
imediata retirada do comércio e na exigéncia daifinaddo da férmula de sua
composicdo e nos dizeres dos rotulos, das bulasniealagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensao do praehattmdo o territorio nacional.

Paragrafo Gnico. E atribuicdo exclusiva do Ministéla Saide o registro e
a permissao do uso dos medicamentos, bem como cwagAp ou exigéncia de
modificacdo dos seus componentes.



