LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 9.294 DE 15 DE JULHO DE 1996

Dispbe sobre as Restricbes ao Uso e a
Propaganda de Produtos Fumigeros,
Bebidas Alcoodlicas, Medicamentos,
Terapias e Defensivos Agricolas, nos
Termos do 8§ 4° do art. 220 da
Constituicao Federal.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 7° A propaganda de medicamentos e terapiagjuddquer tipo ou
espécie podera ser feita em publicacfes espedatiiirigidas direta e especificamente
a profissionais e instituicdes de saude.

8 1° Os medicamentos anddinos e de venda livren adassificados pelo
orgao competente do Ministério da Saude, poder@icasenciados nos o6rgdos de
comunicacao social com as adverténcias quantowalseso, conforme indicado pela
autoridade classificatoéria.

§ 2° A propaganda dos medicamentos referidos reetitgp ndo podera
conter afirmacfes que ndo sejam passiveis de ceag#o cientifica, nem podera
utilizar depoimentos de profissionais que nao sdgyalmente qualificados para fazé-
lo.

8 3° Os produtos fitoterapicos da flora medicinabsbeira que se
enquadram no disposto no 8§ 1° deste artigo deag@sentar comprovagéao cientifica
dos seus efeitos terapéuticos no prazo de cinc® dapublicacdo desta Lei, sem o que
sua propaganda sera automaticamente vedada.

§ 4° E permitida a propaganda de medicamentos igeaém campanhas
publicitarias patrocinadas pelo Ministério da Saéd®s recintos dos estabelecimentos
autorizados a dispensa-los, com indicacdo do meaict de referéncigParagrafo
acrescido pela Medida Provisoéria n® 2.190-34)

8 5° Toda a propaganda de medicamentos contergatimamente
adverténcia indicando que, a persistirem os sirgpmaneédico devera ser consultado.
(Primitivo 8 4° renumerado pela Medida Provisorfazh190-34, de 23/8/2001)

Art. 8° A propaganda de defensivos agricolas queeobam produtos de
efeito toxico, mediato ou imediato, para o ser humpaevera restringir-se a programas
e publicacdes dirigidas aos agricultores e pedasricontendo completa explicacao
sobre a sua aplicacéo, precaucfes no emprego,ncormu utilizagdo, segundo o que
dispuser o 6rgdo competente do Ministério da Aditica e do Abastecimento, sem
prejuizo das normas estabelecidas pelo Minist&i@alide ou outro 6rgdo do Sistema
Unico de Saude.



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. 1° Ficam sujeitos as normas de vigilancia téaiai instituidas por esta
Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos farrieagle correlatos, definidos na
Lei n® 5,991 de 17 de dezembro de 1973, bem compradutos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitariagjujms destinados a correcao
estética e outros adiante definidos.

Art. 2° Somente poderéao extrair, produzir, fabri¢eansformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importxportar, armazenar ou expedir 0s
produtos de que trata o art. 1° as empresas fddimtautorizadas pelo Ministério da
Saude e cujos estabelecimentos hajam sido liceoxigetlo Orgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

DECRETO N° 79.094. DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que Submete a
Sistema de Vigilancia Sanitaria 0s
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos,

Drogas, Correlatos, Cosmeéticos,
Produtos de Higiene, Saneantes e
Outros.
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DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Os medicamentos, insumos farmacéuticosga$o correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, perfumes e siesilasaneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcéo estética e os desubimetidos ao sistema de vigilancia
sanitaria, somente poderdo ser extraidos, prodsiziflmbricados, embalados ou
reembalados, importados, exportados, armazenadgsedidos ou distribuidos,

obedecido o disposto na Lei n° 6.360, de 23 dentetede 1976, e neste Regulamento.
*Artigo com redacgédo dada pelo Decreto n°® 3.961164.0/2001 .

Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividautisadas no art. 1°, as
empresas dependerao de autorizacéo especificaristdviio da Saude e de
licenciamento dos estabelecimentos pelo 6rgdo ciemigeda Secretaria de Saude dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.



