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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 III 

DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS 

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

 

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que contenham 

substâncias entorpecentes ou determinem dependência física ou psíquica, estando sujeitos ao 

controle especial previsto no Decreto-Lei nº 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em 

outros diplomas legais, regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em 

geral, só serão registrados ou terão seus registros renovados, se, além do atendimento das 

condições, das exigências e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas 

embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrões aprovados pelo Ministério da Saúde. 

(Artigo com redação dada pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

 

Art. 23. (Revogado pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

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

TÍTULO XIII 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

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

 

Art. 66. A inobservância dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas 

complementares configura infração de natureza sanitária, ficando sujeito o infrator ao 

processo e às penalidades previstos no Decreto-lei número 785, de 25 de agosto de 1969, sem 

prejuízo das demais cominações civis e penais cabíveis.  

Parágrafo único. O processo a que se refere este artigo poderá ser instaurado e 

julgado pelo Ministério da Saúde ou pelas autoridades sanitárias dos Estados, do Distrito 

Federal e dos Territórios, como couber.  

 

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei nº 785, de 25 de agosto 

de 1969, configuram infrações graves ou gravíssimas, nos termos desta Lei, as seguintes 

práticas puníveis com as sanções indicadas naquele diploma legal:  

I - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a 

observância do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as 

condições do registro ou de autorização respectivos;  
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II - alterar processo de fabricação de produtos, sem prévio assentimento do 

Ministério da Saúde;  

III - vender ou expor à venda produto cujo prazo de validade esteja expirado;  

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou 

reacondicioná-los em novas embalagens, excetuados os soros terapêuticos que puderem ser 

redosados e refiltrados;  

V - industrializar produtos sem assistência de responsável técnico legalmente 

habilitado;  

VI - utilizar, na preparação de hormônios, órgãos de animais que não estiverem 

sãos, ou que apresentarem sinais de decomposição no momento de serem manipulados, ou 

que provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos;  

VII - revender produto biológico não guardado em refrigerador, de acordo com as 

indicações determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saúde;  

VIII - aplicar raticidas cuja ação se produza por gás ou vapor, em galerias, 

bueiros, porões, sótões ou locais de possível comunicação com residências ou locais 

freqüentados por seres humanos ou animais úteis.  

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

....................................................................................................................................................... 
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LEI Nº 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990 
 

 

Dispõe sobre a proteção do consumidor e dá 

outras providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:  
 

TÍTULO I 

DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR 

 

CAPÍTULO I 

DISPOSIÇÕES GERAIS 

 

Art. 1º O presente código estabelece normas de proteção e defesa do consumidor, 

de ordem pública e interesse social, nos termos dos arts. 5º, inciso XXXII, 170, inciso V, da 

Constituição Federal e art. 48 de suas Disposições Transitórias.  

 

Art. 2º Consumidor é toda pessoa física ou jurídica que adquire ou utiliza produto 

ou serviço como destinatário final.  

Parágrafo único. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que 

indetermináveis, que haja intervindo nas relações de consumo.  

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

....................................................................................................................................................... 
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RESOLUÇÃO ‐ RDC Nº 21, DE 28 DE MARÇO DE 2012 
 

 

Institui o Manual de Identidade Visual de 

Medicamentos do Ministério da Saúde e dá 

outras providências.   

 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da 

atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 

3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º e 3º do art. 

54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 

11 de agosto de 

2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 17 

de janeiro de 2012, adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor 

Presidente, determino a 

sua publicação: 

 

Art. 1° Os rótulos das embalagens dos medicamentos com destinação institucional 

e dedicados ao Ministério da Saúde para distribuição através de programas de saúde pública 

devem obedecer à identificação padronizada e descrita no Manual de Identificação 

Visual para Embalagens de Medicamentos, em Anexo a esta Resolução. 

Parágrafo único. O cumprimento ao disposto no Manual não exime as empresas 

do cumprimento dos dispositivos constantes em norma específica sobre rotulagem de 

medicamentos. 

 

Art. 2º Os rótulos das embalagens dos medicamentos com destinação institucional 

e dedicados ao Ministério da Saúde devem ser adequados à nova identidade visual, 

notificados e disponibilizados nos novos lotes fabricados em até 180 (cento e oitenta) dias a 

partir da 

publicação desta Resolução, independentemente de prévia manifestação da 

ANVISA. 

§ 1° Os novos rótulos deverão contemplar informações em conformidade com os 

últimos rótulos aprovados no registro, pós‐registro ou renovação dos medicamentos. 

§ 2° As notificações de adequação das rotulagens serão verificadas durante a 

análise de pósregistro e renovações de registro, momento no qual poderão ser feitas 

exigências caso a 

rotulagem não se enquadre no estabelecido nesta Resolução. 

 

Art. 3° Fica revogada a Resolução ‐ RDC nº 168, de 10 de junho de 2002. 

 

Art. 4° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
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RESOLUÇÃO Nº 57, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014 
 

 

Dispõe sobre a o restabelecimento do prazo da 

RDC nº 21, de 28 de março de 2012. 

 

 

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA 

SANITÁRIA, no uso das atribuições que lhe confere os incisos III e IV, do art. 15 da Lei nº 

9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e §§ 1º e 3º do art. 5 do Regimento Interno 

aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, tendo 

em vista os incisos III, do art. 2º, III e IV, do art. 7º da Lei nº 9.782, de 1999, o Programa de 

Melhoria do Processo de Regulamentação da Agência, instituído por meio da Portaria nº 422, 

de 16 de abril de 2008, em reunião realizada em 30 de setembro de 2014, adota a seguinte 

Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 

 

Art. 1º - Revogar a RDC nº 51, de 21 de setembro de 2012, que suspendeu o prazo 

para adequação às regras de rotulagem de medicamentos estabelecidas pela RDC nº 21, de 28 

de março de 2012, e restabeleceu a vigência da RDC nº 168, de 10 de junho de 2002. 

 

Art. 2º - Restabelecer o prazo de 180 (cento e oitenta) dias de que trata o artigo 2º 

da RDC nº 21, de 28 de março de 2012, que passará a fluir a partir da data da publicação da 

presente resolução. 

 

Art.3º-Disponibilizar  no endereço eletrônico  

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/553b22004ab4c2fdb230f64600696f00/MANUA

L+Medicamentos+205x180.pdf.MOD=AJPERES o Manual de Identidade Visual de 

Medicamentos do Ministério da Saúde de que trata o art. 1º da RDC nº 21, de 28 de março de 

2012. 

 

Art. 4º - Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO - Diretor-Presidente 
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RESOLUÇÃO-RDC Nº 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009 
 

 

Estabelece regras para a rotulagem de 

medicamentos. 

 

 

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa, no 

uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo 

Decreto Nº. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e nos §§ 1º 

e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria Nº. 354 da 

Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião 

realizada 16 em dezembro de 2009; 

 

Considerando que a saúde é direito de todos e dever do Estado, garantido 

mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros 

agravos e ao acesso universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e 

recuperação, nos termos do art. 196 da Constituição da República Federativa do Brasil, de 5 

de outubro de 1988; 

 

Considerando a Lei Nº. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto Nº. 79.094, 

de 5 de janeiro de 1977, que dispõe sobre o sistema de vigilância sanitária a que ficam 

sujeitos os medicamentos; 

 

Considerando a Lei Nº. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei Nº. 

6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispõe sobre o medicamento genérico e sobre a 

utilização de nomes genéricos em produtos farmacêuticos; 

 

Considerando a Lei Nº. 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto Nº. 

74.170, de 10 de junho de 1974 que dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, 

medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos; 

 

Considerando a Lei Nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre as 

infrações à legislação sanitária federal e estabelece as respectivas penalidades; 

 

Considerando o direito à informação, às pessoas assistidas, sobre sua saúde 

conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7º da Lei Orgânica da Saúde (LOS), Lei 

Nº.8.080, de 19 de setembro de 1990; 

 

Considerando o direito à informação adequada e clara sobre os diferentes produtos 

e serviços, com especificação correta de quantidade, características, composição, qualidade e  

preço, bem comosobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso III do art. 6° 

do Código de Defesa do Consumidor, Lei Nº. 8078, de 11 de setembro de 1990; 

 

Considerando que compete à União cuidar da saúde e assistência pública, da 

proteção e garantia das pessoas portadoras de deficiência, nos termos do inciso II do art. 23 da 

Constituição; 
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Considerando as disposições previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 

2000, que dá prioridade de atendimento às pessoas que especifica, e dá outras providências; 

 

Considerando as disposições previstas pela Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 

2000, que estabelece normas gerais e critérios básicos para a promoção da acessibilidade das 

pessoas portadoras de deficiência ou com mobilidade reduzida, e dá outras providências; 

 

Considerando as disposições previstas pelo Decreto Nº. 5.296, de 02 de dezembro 

de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que dá prioridade de 

atendimento às pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que 

estabelece normas gerais e critérios básicos para a promoção da acessibilidade das pessoas 

portadoras de deficiência ou com mobilidade reduzida, e dá outras providências; 

 

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissão Brasileira de Braille - 

CBB, e pela Associação Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, quanto a utilização do 

sistema Braille; 

 

Considerando o documento Standard Rules on the Equalization of opportunities 

for person with disabilities adotado pela Assembléia Geral das Organizações das Nações 

Unidas; 

 

Considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na 

Política Nacional de Medicamentos, instituída pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de 

outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolução n°. 338, de 20 maio de 2004, que 

busca garantir condições para segurança e qualidade dos medicamentos utilizados no país, 

promover o uso racional e o acesso da população àqueles considerados essenciais; 

 

Considerando a importância do acesso à informação imparcial e de qualidade para 

orientar o autocuidado e a automedicação disposta no Report of the 4th WHO - Consultative 

Group on the Role of the Pharmacist; 

 

Considerando que as informações sobre medicamentos devem orientar pacientes e 

profissionais de saúde, favorecendo o uso racional, os rótulos de medicamentos devem conter 

informações que permitam identificá-lo, armazená-lo e rastreá-lo adequadamente, além de 

informar sobre riscos sanitários para algumas populações especiais e dispor que outras 

informações para o uso seguro do medicamento estarão dispostas na sua bula; 

 

Considerando as disposições específicas da Resolução – RDC n°. 59, de 24 de 

novembro de 2009 que dispõe sobre a implantação do Sistema Nacional de Controle de 

Medicamentos e definição dos mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de 

tecnologia de captura, armazenamento e transmissão eletrônica de dados e dá outras 

providências; 

 

Considerando a competência da Anvisa, no cumprimento de suas atribuições 

regulamentares, quanto a implementação de ações para agilizar a operacionalização de suas 

atividades administrativas quanto ao registro, atualização e revalidação de produtos; 
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Considerando a Medida Provisória no. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que 

instituiu a isenção do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteração de registro, referente 

aos rótulos de medicamentos; 

 

Adota a seguinte Resolução da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, 

determino a sua publicação: 

 

Art. 1º Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a 

rotulagem de medicamentos. 

 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

 

Seção I 

Objetivo 

 

Art. 2º Este Regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o conteúdo dos 

rótulos de todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil, visando garantir o 

acesso à informação segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos. 

 

Seção II 

Abrangência 

 

Art. 3º Este Regulamento se aplica a todos os medicamentos registrados na 

Anvisa. 

 

Seção III 

Definições 

 

Art. 4º Para efeito deste Regulamento Técnico são adotadas as seguintes 

definições: 

I - bula: documento legal sanitário que contém informações técnico-científicas e 

orientadoras sobre os medicamentos para o seu uso racional; 

II - destinação comercial: venda permitida para farmácias e drogarias; 

III - destinação hospitalar: venda permitida para hospitais, clínicas e ambulatórios; 

IV - destinação institucional: venda permitida para os programas governamentais 

com destino aos postos de dispensação de medicamentos vinculados ao Sistema Único de 

Saúde; 

V - destinação profissional/ empresa especializada: venda permitida para 

profissionais ou empresa especializada; 

VI - embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento 

removível, ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, 

especificamente ou não, medicamentos; 

VII - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de 

medicamentos acondicionados em suas embalagens primárias ou secundárias; 
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VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundária de medicamentos de venda 

com ou sem exigência de prescrição médica, utilizada para o acondicionamento de 

medicamentos com destinação hospitalar; 

 

IX - embalagem múltipla: embalagem secundária de medicamentos de venda sem 

exigência de prescrição médica dispensados exclusivamente nas embalagens primárias; 

X - embalagem primária: embalagem que mantém contato direto com o 

medicamento; 

XI - embalagem secundária: embalagem externa do produto, que está em contato 

com a embalagem primária ou envoltório intermediário, podendo conter uma ou mais 

embalagens primárias; 

XII - envoltório intermediário: embalagem opcional que está em contato com a 

embalagem primária e constitui um envoltório ou qualquer outra forma de proteção 

removível, podendo conter uma ou mais embalagens primárias, conforme aprovação da 

Anvisa; 

XIII - restrição de uso: limitação de uso de um medicamento quanto à população 

alvo, podendo ser para uso pediátrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediátrico; 

XIV - restrição de prescrição: limitação de prescrição de um medicamento de 

acordo com a sua categoria de venda, podendo ser de venda sem exigência de prescrição 

médica, venda sob prescrição médica, com ou sem retenção de receita, de acordo com norma 

específica; 

XV - restrição de destinação: limitação do estabelecimento alvo para a venda do 

medicamento, sendo que uma mesma apresentação pode ter mais de uma destinação, podendo 

ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada; 

XVI - rótulo: identificação impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou 

gravados a fogo, pressão ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, 

invólucros, envoltórios ou qualquer outro protetor de embalagem; 

XVII - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64 

(sessenta e quatro) símbolos resultantes da combinação de 6 (seis) pontos, dispostos em duas 

colunas de 3 (três) pontos; e, 

XVIII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administração é permitida 

apenas em ambiente hospitalar, independentemente da restrição de destinação, definidos em 

norma específica. 

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

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

 


