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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 I
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

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 os medicamentos em
geral, sO serdo registrados ou terdo seus registros renovados, se, além do atendimento das
condigdes, das exigéncias e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas
embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrdes aprovados pelo Ministério da Saude.
(Artigo com redacédo dada pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

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

TITULO XIlI
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas
complementares configura infracdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator ao
processo e as penalidades previstos no Decreto-lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969, sem
prejuizo das demais cominages civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e
julgado pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito
Federal e dos Territdrios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto
de 1969, configuram infragbes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as seguintes
praticas puniveis com as san¢des indicadas naquele diploma legal:

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a
observancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as
condigdes do registro ou de autorizagao respectivos;
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Il - alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio assentimento do
Ministério da Saude;

I11 - vender ou expor a venda produto cujo prazo de validade esteja expirado;

IV - apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos que puderem ser
redosados e refiltrados;

V - industrializar produtos sem assisténcia de responsavel técnico legalmente
habilitado;

VI - utilizar, na preparacdo de horménios, 6rgaos de animais que ndo estiverem
sdos, ou que apresentarem sinais de decomposi¢do no momento de serem manipulados, ou
que provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos;

VII - revender produto bioldgico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as
indicacdes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII - aplicar raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor, em galerias,
bueiros, pordes, sotbes ou locais de possivel comunicacdo com residéncias ou locais
freqlientados por seres humanos ou animais Uteis.
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LEI N°8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da
outras providéncias.

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

TITULO |
DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR

CAPITULO |
DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° O presente codigo estabelece normas de protecédo e defesa do consumidor,
de ordem publica e interesse social, nos termos dos arts. 5°, inciso XXXII, 170, inciso V, da
Constituicao Federal e art. 48 de suas Disposicdes Transitorias.

Art. 2° Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto
ou servico como destinatario final.

Paragrafo Unico. Equipara-se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que
indeterminaveis, que haja intervindo nas rela¢fes de consumo.
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RESOLUCAO - RDC N° 21, DE 28 DE MARCO DE 2012

Institui o Manual de Identidade Visual de
Medicamentos do Ministério da Salde e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de

2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 17
de janeiro de 2012, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor
Presidente, determino a

sua publicagéo:

Art. 1° Os rétulos das embalagens dos medicamentos com destinagdo institucional
e dedicados ao Ministério da Salde para distribuicdo através de programas de saude publica

devem obedecer a identificagdo padronizada e descrita no Manual de Identificacdo
Visual para Embalagens de Medicamentos, em Anexo a esta Resolugéo.

Paragrafo Gnico. O cumprimento ao disposto no Manual ndo exime as empresas
do cumprimento dos dispositivos constantes em norma especifica sobre rotulagem de
medicamentos.

Art. 2° Os rétulos das embalagens dos medicamentos com destinacéo institucional
e dedicados ao Ministério da Salde devem ser adequados a nova identidade visual,
notificados e disponibilizados nos novos lotes fabricados em até 180 (cento e oitenta) dias a
partir da

publicacdo desta Resolucdo, independentemente de prévia manifestacdo da
ANVISA.

§ 1° Os novos rotulos deverdo contemplar informacdes em conformidade com os
ultimos roétulos aprovados no registro, pds-registro ou renovagdo dos medicamentos.

8 2° As notificacbes de adequacgdo das rotulagens serdo verificadas durante a
analise de posregistro e renovagdes de registro, momento no qual poderdo ser feitas
exigéncias caso a

rotulagem néo se enquadre no estabelecido nesta Resolugéo.

Art. 3° Fica revogada a Resolucdo - RDC n° 168, de 10 de junho de 2002.
Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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RESOLUCAO N° 57, DE 9 DE OUTUBRO DE 2014

Dispde sobre a o restabelecimento do prazo da
RDC n° 21, de 28 de margo de 2012.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere os incisos Il e 1V, do art. 15 da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 650 da Anvisa, de 29 de maio de 2014, tendo
em vista os incisos Ill, do art. 2°, 11l e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422,
de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 30 de setembro de 2014, adota a seguinte
Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagéo:

Art. 1° - Revogar a RDC n° 51, de 21 de setembro de 2012, que suspendeu o prazo
para adequacdo as regras de rotulagem de medicamentos estabelecidas pela RDC n° 21, de 28
de marco de 2012, e restabeleceu a vigéncia da RDC n° 168, de 10 de junho de 2002.

Art. 2° - Restabelecer o prazo de 180 (cento e oitenta) dias de que trata o artigo 2°
da RDC n° 21, de 28 de marco de 2012, que passara a fluir a partir da data da publicacdo da
presente resolucéo.

Art.3°-Disponibilizar no enderego eletronico
http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/553b22004ab4c2fdb230f64600696f00/MANUA
L+Medicamentos+205x180.pdf.MOD=AJPERES o0 Manual de Identidade Visual de
Medicamentos do Ministério da Saude de que trata o art. 1° da RDC n° 21, de 28 de marco de
2012.

Art. 4° - Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacgéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO - Diretor-Presidente
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RESOLUCAO-RDC N° 71, DE 22 DE DEZEMBRO DE 2009

Estabelece regras para a rotulagem de
medicamentos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, no
uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo
Decreto N°. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1°
e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N°. 354 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido
realizada 16 em dezembro de 2009;

Considerando que a saude é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promocao, protecao e
recuperacdo, nos termos do art. 196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, de 5
de outubro de 1988;

Considerando a Lei N°. 6.360, de 23 de setembro de 1976, e o Decreto N°. 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, que dispBe sobre o sistema de vigilancia sanitaria a que ficam
sujeitos os medicamentos;

Considerando a Lei N°. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que altera a Lei N°.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispGe sobre o medicamento genérico e sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos;

Considerando a Lei N° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e o Decreto N°.
74.170, de 10 de junho de 1974 que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Considerando a Lei N°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde sobre as
infracdes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as respectivas penalidades;

Considerando o direito a informacdo, as pessoas assistidas, sobre sua saude
conforme previsto nos termos do inciso V do art. 7° da Lei Organica da Saude (LOS), Lei
N°.8.080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando o direito a informacao adequada e clara sobre os diferentes produtos
e servigos, com especificacdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢éo, qualidade e
preco, bem comosobre os riscos que apresentem, conforme o previsto pelo inciso 111 do art. 6°
do Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei N°. 8078, de 11 de setembro de 1990;

Considerando que compete a Unido cuidar da saude e assisténcia publica, da
protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia, nos termos do inciso Il do art. 23 da
Constituicdo;
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Considerando as disposicOes previstas pela Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de
2000, que déa prioridade de atendimento as pessoas que especifica, e da outras providéncias;

Considerando as disposicdes previstas pela Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de
2000, que estabelece normas gerais e critérios basicos para a promog¢éo da acessibilidade das
pessoas portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

Considerando as disposi¢des previstas pelo Decreto N°. 5.296, de 02 de dezembro
de 2004, que Regulamenta a Lei n°. 10.048, de 8 de novembro de 2000, que da prioridade de
atendimento as pessoas que especifica, e a Lei n°. 10.098, de 19 de dezembro de 2000, que
estabelece normas gerais e critérios basicos para a promog¢do da acessibilidade das pessoas
portadoras de deficiéncia ou com mobilidade reduzida, e da outras providéncias;

Considerando as diretrizes estabelecidas pela Comissdo Brasileira de Braille -
CBB, e pela Associagdo Brasileira de Normas Técnicas - ABNT, quanto a utilizacdo do
sistema Braille;

Considerando o documento Standard Rules on the Equalization of opportunities
for person with disabilities adotado pela Assembléia Geral das OrganizacBes das NacGes
Unidas;

Considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades estabelecidas na
Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n°. 3.916/MS/GM, de 30 de
outubro de 1998, e aprovada pelo CNS pela Resolucdo n°. 338, de 20 maio de 2004, que
busca garantir condi¢fes para seguranca e qualidade dos medicamentos utilizados no pais,
promover o uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais;

Considerando a importancia do acesso a informacéo imparcial e de qualidade para
orientar o autocuidado e a automedicacdo disposta no Report of the 4th WHO - Consultative
Group on the Role of the Pharmacist;

Considerando que as informacgdes sobre medicamentos devem orientar pacientes e
profissionais de salde, favorecendo o uso racional, os rotulos de medicamentos devem conter
informagdes que permitam identifica-lo, armazené-lo e rastrea-lo adequadamente, além de
informar sobre riscos sanitarios para algumas populacGes especiais e dispor que outras
informacdes para o0 uso seguro do medicamento estardo dispostas na sua bula;

Considerando as disposicdes especificas da Resolu¢cdo — RDC n°. 59, de 24 de
novembro de 2009 que dispOe sobre a implantagdo do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e definicdo dos mecanismos para rastreamento de medicamentos, por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmissdo eletrdnica de dados e da outras
providéncias;

Considerando a competéncia da Anvisa, no cumprimento de suas atribuigdes
regulamentares, quanto a implementacdo de acOes para agilizar a operacionalizacdo de suas
atividades administrativas quanto ao registro, atualizacéo e revalidacdo de produtos;
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Considerando a Medida Proviséria no. 2.190-34, de 23 de agosto de 2001 que
instituiu a isencdo do recolhimento de taxa para acréscimo ou alteracdo de registro, referente
aos rotulos de medicamentos;

Adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacao:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as diretrizes para a
rotulagem de medicamentos.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |
Objetivo

Art. 2° Este Regulamento possui o objetivo de aprimorar a forma e o contetdo dos
rotulos de todos os medicamentos registrados e comercializados no Brasil, visando garantir o
acesso a informacdo segura e adequada em prol do uso racional de medicamentos.

Secéo 11
Abrangéncia

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

Anvisa.
Secéo 111
Definicdes
Art. 4° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas as seguintes
definicdes:

| - bula: documento legal sanitario que contém informagfes técnico-cientificas e
orientadoras sobre os medicamentos para 0 seu uso racional,

Il - destinacdo comercial: venda permitida para farmécias e drogarias;

I11 - destinacdo hospitalar: venda permitida para hospitais, clinicas e ambulatorios;

IV - destinacdo institucional: venda permitida para 0s programas governamentais
com destino aos postos de dispensacio de medicamentos vinculados ao Sistema Unico de
Saude;

V - destinacdo profissional/ empresa especializada: venda permitida para
profissionais ou empresa especializada;

VI - embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento
removivel, ou ndo, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, medicamentos;

VIl - embalagem de transporte: embalagem utilizada para transporte de
medicamentos acondicionados em suas embalagens primarias ou secundarias;
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VIII - embalagem hospitalar: embalagem secundéria de medicamentos de venda
com ou sem exigéncia de prescricdo medica, utilizada para o acondicionamento de
medicamentos com destinacdo hospitalar;

IX - embalagem multipla: embalagem secundaria de medicamentos de venda sem
exigéncia de prescricdo médica dispensados exclusivamente nas embalagens primarias;

X - embalagem priméaria: embalagem que mantém contato direto com o
medicamento;

XI - embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que esta em contato
com a embalagem priméria ou envoltorio intermediario, podendo conter uma ou mais
embalagens primarias;

XII - envoltoério intermediario: embalagem opcional que estd em contato com a
embalagem priméria e constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protecdo
removivel, podendo conter uma ou mais embalagens priméarias, conforme aprovacdo da
Anvisa;

XII - restricdo de uso: limitacdo de uso de um medicamento quanto a populacdo
alvo, podendo ser para uso pediatrico, para uso adulto ou para uso adulto e pediétrico;

XIV - restricdo de prescri¢do: limitagdo de prescricdo de um medicamento de
acordo com a sua categoria de venda, podendo ser de venda sem exigéncia de prescricdo
médica, venda sob prescricdo médica, com ou sem retencdo de receita, de acordo com norma
especifica;

XV - restricdo de destinacdo: limitacdo do estabelecimento alvo para a venda do
medicamento, sendo que uma mesma apresentacdo pode ter mais de uma destinacdo, podendo
ser comercial, hospitalar, institucional e profissional/ empresa especializada;

XVI - rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames,
involucros, envoltorios ou qualquer outro protetor de embalagem;

XVII - Sistema Braille: processo de leitura e escrita em relevo, com base em 64
(sessenta e quatro) simbolos resultantes da combinacéo de 6 (seis) pontos, dispostos em duas
colunas de 3 (trés) pontos; e,

XVIII - Uso restrito a hospitais: medicamentos cuja administracdo é permitida
apenas em ambiente hospitalar, independentemente da restricdo de destinacdo, definidos em
norma especifica.



