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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 Il
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera 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 - definira por ato
préprio o prazo para renovacao 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 paragrafo 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
redacéo dada pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor
90 dias apds a publicacéo)

8§ 4° Os atos referentes ao registro e a revalidacdo 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 qlingquénio 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 revalidagcdo ndo
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

8 8° Nao seré 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 ap0s
a publicacéo)

| - do produto ndo classificado como medicamento que ndo tenha sido
industrializado no periodo de validade do registro expirado; (Inciso acrescido pela Lei n°
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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 apo6s 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
apresentacdo das seguintes informacdes:

| - status da andlise;

Il - prazo previsto para a decisao 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 elaboragdo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serda 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 nao
atendidas as condicOes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lel,
regulamento ou instrucdo do 6rgdo 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 proprias,
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
redacdo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

I11 - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes sobre
a sua composicdo e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau de
seguranga e eficacia necessarios.
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IV - Apresentacédo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessarias pelos 6rgados 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 informacdes econémicas:

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 numero potencial de pacientes a ser tratado;

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

f) a discriminagéo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esforco de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, quando se tratar de mudanca de
formula 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)

§ 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)

§ 2° A apresentagdo das informagBes 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 érgdo competente.

Art. 24. Estdo isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser importados
mediante expressa autorizag¢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 ineficacia 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 serd feita pela
Anvisa a partir de critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificagdes
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realizadas na sua formulacgdo, nas indicacGes e posologia e no processo produtivo, bem como
a via de administracédo, a forma farmacéutica e a efetiva exposicdo 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 correcédo estética,
somente poderdo ser fabricados, ou importados, para entrega a0 consumo e exposicdo a
venda, depois que o Ministério da Saude se pronunciar sobre a obrigatoriedade ou ndo do
registro.

§ 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 sanitéria.

§ 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.
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