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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
insumos  farmacéuticos e  correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O Presidente da Republica:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 24, Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autoriza¢do do Ministério da Saude. (“Caput” do artigo com redacdo dada
pela Lei n°®10.742, de 6/10/2003)

Paragrafo Unico. A isencdo prevista neste artigo sé sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficard obrigado ao registro, sob pena de apreensédo
determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de
Medicamentos para 0s medicamentos que possuam registro no Orgao sanitario brasileiro
durante periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficécia e/ou de
eventos adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias vigentes,
independente de sua classificagdo de venda.

Paragrafo Unico. A definicdo do periodo de que trata o caput sera feita pela
Anvisa a partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacdes
realizadas na sua formulacdo, nas indicacfes e posologia e no processo produtivo, bem como
a via de administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposi¢do do produto ao uso. (Artigo
acrescido pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovagéo de registro dos medicamentos a que se refere
0 art. 24-A, os requisitos a serem observados pelos interessados no ato serdo definidos pela
Anvisa em regulamento. (Artigo acrescido pela Lei n°® 13.097, de 19/1/2015)

TiITULO IV
DO REGISTRO DE CORRELATOS

Art. 25. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina, odontologia
e atividades afins, bem como nas de educacdo fisica, embelezamento ou correcdo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega a0 CONsUmMoO € exposicao a
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venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.

8§ 1° Estardo dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios de
que trata este artigo, que figurem em relacGes para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Salde, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a
regime de vigilancia sanitaria.

8 2° O regulamento desta Lei prescreverd as condigdes, as exigéncias e 0S
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou acessorios de que trata
este artigo.



