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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,
cosméticos, saneantes e outros produtos, e da
outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.

8 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA - definird por ato
préprio o prazo para renovacdo do registro dos produtos de que trata esta Lei, ndo superior a
10 (dez) anos, considerando a natureza do produto e o risco sanitario envolvido na sua
utilizacdo. (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

8.2° Excetua-se do disposto no paréagrafo anterior a validade do registro e da
revalidacdo do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8§ 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro serd concedido no
prazo maximo de noventa dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos
de inobservancia, por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos. (Paragrafo com
redacdo dada pela Lei n®13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor
90 dias apos a publicacéo)

8 4° Os atos referentes ao registro e a revalida¢do do registro somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo no Diario Oficial da Unido.

8 5% A concessdo do registro e de sua revalidade, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos, referido no art.
82.

8 6° A revalidacdo do registro deverd ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do qlinquénio de validade, considerando-se automaticamente revalidado,
independentemente de decisdo, se ndo houver sido esta proferida até a data do término
daquela.

8 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacdo néo
tenha sido solicitada no prazo referido no 8§ 6° deste artigo.

8 8° Né&o sera revalidado o registro: (“Caput” do pardgrafo com redacdo dada
pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias ap6s

a publicacéo)
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| - do produto ndo classificado como medicamento que ndo tenha sido
industrializado no periodo de validade do registro expirado; (Inciso acrescido pela Lei n°
13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias apos a
publicacéo)

Il - do medicamento que ndo tenha sido comercializado durante pelo menos o
tempo correspondente aos dois tercos finais do periodo de validade do registro expirado.
(Inciso acrescido pela Lei n°® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em
vigor 90 dias ap06s a publicacdo)

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicao do produto, com a indicagdo dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.

8 10. A Anvisa definird por ato proprio os mecanismos para dar publicidade aos
processos de registro, de alteragdo pds-registro e de renovagdo de registro, sendo obrigatoria a
apresentacao das seguintes informacdes:

| - status da andlise;

Il - prazo previsto para a deciséao final sobre o processo;

Il - fundamentos técnicos das decisdes sobre o processo. (Paragrafo acrescido
pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor 90 dias apos

a publicacéo)

Art. 13. Qualquer modificacdo de férmula, alteracdo de elementos de composicao
ou de seus quantitativos, adicao, subtracdo ou inovac¢do introduzida na elaboragédo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serd desde logo
averbada no registro.

Art. 14. Ficam excluidos das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nomes ou
designacfes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente a sua
vigéncia. (Artigo com redacdo dada pela Lei n° 6.480, de 1/12/1977)

Art. 15. O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que ndo
atendidas as condicOes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.

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

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profiléticas, curativas, paliativas,
ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias,
aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Lei n°
10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso com
redacéo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de anélise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.
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I1l - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentagdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos érgdos competentes do Ministério da Saude.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega de
amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informag0es econdémicas:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminagao
de sua carga tributaria;

f) a discriminacgéo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢o de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
férmula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada
de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo unico pela Lei n° 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacdo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

8 2° A apresentacdo das informacBes constantes do inciso VII poderd ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condicOes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos processos de registro e
de alteracdo pds-registro de medicamento levardo em conta o0s seguintes critérios:

| - complexidade técnica;

Il - beneficios clinicos, econdmicos e sociais da utilizacdo do medicamento objeto
do requerimento.

8 1° A aplicacdo dos critérios previstos no caput, de acordo com metodologia
disposta em ato da Anvisa, determinara o enquadramento do medicamento sob avaliagdo nas
seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritaria;

Il - ordinaria.

8 2° Os prazos méaximos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteracdo pds-registro de medicamento serdo, respectivamente:
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| - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias, contados a
partir da data do respectivo protocolo de priorizacao;

Il - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento e
oitenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de alteracdo pds-
registro.

8 3° Exceto nos casos em que houver recurso contra decisdo anterior, a deciséo
final nos processos de alteracdo pos-registro poderad ser tomada por aprovacdo condicional,
presumida pela ndo manifestagdo contraria da Anvisa nos prazos definidos no § 2°.

8 4° A aprovacédo condicional de que trata o 8 3° sO podera ocorrer nas hipoteses
de alteracdo pds-registro definidas em regulamento e serd automaticamente revertida, a
qualquer tempo, em caso de indeferimento da alteracao pos-registro pela Anvisa.

8§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por até um terco do
prazo original, uma Unica vez, mediante decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no
minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.

8§ 6° As solicitagdes de esclarecimento ou de retificacdo pela Anvisa deverdo ser
consolidadas em um Unico pedido, exceto se forem necessarias para esclarecer ou retificar
informacdes relativas a solicitagdo anteriormente atendida pela empresa requerente, e
suspenderdo a contagem dos prazos determinados neste artigo até que sejam atendidas.

8 7° O descumprimento injustificado dos prazos previstos neste artigo implica
apuracdo de responsabilidade funcional do servidor ou dos servidores que lhe derem causa,
nos termos da Lei n°8.112, de 11 de dezembro de 1990.

§ 8° A Anvisa regulamentara o disposto neste artigo, em especial a especificacdo
dos critérios de que trata o caput, com vistas ao enquadramento nas categorias de prioridade.

§ 9° Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do inicio da vigéncia deste
artigo sem que tenha sido publicada a regulamentacéo prevista no 8§ 8° e enquanto a matéria
permanecer ndo regulamentada, o prazo méaximo para a decisdo final serd de trezentos e
sessenta e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta dias nos de alteracdo pos-
registro. (Artigo acrescido pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de
29/12/2016, em vigor 90 dias apos a publicacéo)

Art. 18. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera além das condicdes, das exigéncias e dos procedimentos
previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovagdo de que ja € registrado no pais de
origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato proprio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. (Paragrafo acrescido
pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 2° No ato do registro de medicamento de procedéncia estrangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovacdo do cumprimento das Boas Praticas de Fabricacéo,
reconhecidas no ambito nacional. (Pardgrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,

de 23/8/2001)

Art. 19. Serd cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, sempre que efetuada modificagdo ndo autorizada em sua formula dosagem,
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condicdes de fabricacdo, indicacdo de aplicacGes e especificacdes enunciadas em bulas,
rotulos ou publicidade.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicéo,
posologia ou as indicagOes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente elaborado, a
empresa solicitard a competente permissdo ao Ministério da Saude, instruindo o pedido
conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20. Somente sera registrado o medicamento cuja preparacdo necessite
cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizacdo ou conservacao, quando:

| - tiver em sua composicao substancia nova,

Il - tiver em sua composicdo substancia conhecida, a qual seja dada aplicacdo
nova ou vantajosa em terapéutica,;

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista
farmacéutico e/ou terapéutico.

Paragrafo Unico. N&o ser registrado o medicamento que ndo tenha em sua
composic¢do substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.
(Paragrafo unico com redacédo dada pela Lei n®9.782, de 26/1/1999)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros
ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta Lei. (“Caput” do artigo
com redacao dada pela Lei n°® 9.782, de 26/1/1999)

8§ 1° O medicamento similar a ser fabricado no Pais serd considerado registrado
apos decorrido o prazo de cento e vinte dias da apresentacéo do respectivo pedido de registro,
se até entdo o pedido ndo tiver sido indeferido e desde que atendido o disposto no § 6° deste
artigo. (Paragrafo acrescido pela Lei n® 9.782, de 26/1/1999, e com redacdo dada pela Lei n°
13.235, de 29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias apds a
publicaco)

§ 2° A contagem do prazo para registro sera interrompida até a satisfacdo, pela
empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitaria, ndo podendo tal prazo exceder a
cento e oitenta dias. (Paragrafo acrescido pela Lei n®9.782, de 26/1/1999)

8§ 3° O registro, concedido nas condicBes dos paragrafos anteriores, perdera a sua
validade, independentemente de notificacdo ou interpelacdo, se o produto ndo for
comercializado no prazo de um ano apos a data de sua concessdo, prorrogavel por mais seis
meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificacdo escrita de iniciativa da empresa
interessada. (Paragrafo acrescido pela Lei n°® 9.782, de 26/1/1999)

8 4° O pedido de novo registro do produto podera ser formulado dois anos apds a
verificacdo do fato que deu causa a perda da validade do anteriormente concedido, salvo se
ndo for imputavel a empresa interessada. (Pardgrafo acrescido pela Lei n°® 9.782, de
26/1/1999)

8 5° As disposicOes deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados
em Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua
comercializacdo no Pais, se corresponderem a similar nacional ja registrado. (Paragrafo
acrescido pela Lei n®9.782, de 26/1/1999)

8 6° O medicamento similar, fabricado ou ndo no Pais, devera ter a sua eficécia,
seguranca e qualidade comprovadas de forma equivalente a adotada para o medicamento
genérico. (Paragrafo acrescido pela Lei n° 13.235, de 29/12/2015, publicada no DOU de
30/12/2015, em vigor 180 dias apos a publicacéo)
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Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substancias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando sujeitos ao
controle especial previsto no Decreto-Lei n° 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em
outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e 0s medicamentos em
geral, sO serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento das
condicdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Salde.
(Artigo com redacdo dada pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 23. (Revogado pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 24, Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizacdo 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 ficara obrigado ao registro, sob pena de apreensdo
determinada pelo Ministério da Saude.

Art. 24-A. Fica estabelecida a Renovacdo Simplificada do Registro de
Medicamentos para 0s medicamentos que possuam registro no 6rgdo sanitario brasileiro
durante periodo igual ou superior a 10 (dez), que ndo tenham tido relatos de ineficacia e/ou de
eventos adversos significativos e que estejam adequados as exigéncias sanitarias vigentes,
independente de sua classificacdo 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, modificacbes
realizadas na sua formulagéo, nas indicacGes e posologia e no processo produtivo, bem como
a via de administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposic¢éo do produto ao uso. (Artigo
acrescido pela Lei n® 13.097, de 19/1/2015)

Art. 24-B. Para os fins de renovacdo 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)

TITULO 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 ao CONsUmMO € exposicao a
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 relacbes para tal fim elaboradas pelo Ministério da
Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e de seu regulamento, a
regime de vigilancia sanitéria.
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LEGISLAQAO CITADA ANEXADA PELA
Coordenacéo de Organizacdo da Informacdo Legislativa— CELEG
Servico de Tratamento da Informacdo Legislativa— SETIL
Secdo de Legislacdo Citada - SELEC

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.



