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O Congresso Nacional decreta: 
 
Art. 1º Esta Lei disciplina a destinação final ambientalmente 

adequada de medicamentos vencidos, impróprios para uso ou descartados por 

qualquer motivo. 

Art. 2º Todas os serviços de atenção à saúde, públicos ou privados, 

e farmácias, drogarias e farmácias de manipulação e outros estabelecimentos que 

realizam o comércio de medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, ficam 

obrigadas a instalar pontos de coleta, em local de fácil visualização e acesso, para 

recolhimento de medicamentos provenientes de residências, que estejam com data 

de validade vencida, impróprios para uso, ou forem descartados pelo consumidor 

por qualquer motivo, ainda que não os tenha adquirido nesse local. 

§ 1º As especificações do recipiente serão definidas em normas 

técnicas publicadas pelos órgãos competentes. 

§ 2º Os estabelecimentos de que trata o caput deste artigo deverão 

afixar em locais de fácil visualização cartazes com informações sobre os riscos de 

descarte de medicamentos de modo inapropriado. 

Art. 3° O art. 33, da Lei nº 12.305, de 2010, passa a vigorar com a 
seguinte redação: 

“Art. 33. São obrigados a estruturar e implementar sistemas de 
logística reversa, mediante retorno dos produtos após o uso pelo 
consumidor, de forma independente do serviço público de limpeza 
urbana e de manejo dos resíduos sólidos, os fabricantes, 
importadores, distribuidores e comerciantes de: 
I - ..........................................................................................; 
II - .........................................................................................; 
III - ........................................................................................; 
IV - ............................................................................................; 
V - .............................................................................................; 
VI - .............................................................................................; 
VII - medicamentos e outros produtos destinados à saúde para uso 
domiciliar, bem como seus resíduos e embalagens não recicláveis. 
§ 1º .............................................................................................; 
§ 2º ............................................................................................. 
§ 3º Sem prejuízo de exigências específicas fixadas em lei ou 
regulamento, em normas estabelecidas pelos órgãos do Sisnama e 
do SNVS, ou em acordos setoriais e termos de compromisso 
firmados entre o poder público e o setor empresarial, cabe aos 
fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos 
a que se referem os incisos II, III, V e VI ou dos produtos e 
embalagens a que se referem os incisos I, IV e VII do caput e o § 1º 
tomar todas as medidas necessárias para assegurar a 
implementação e operacionalização do sistema de logística reversa 
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sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, 
entre outras medidas: 
I - .............................................................................................;  
II - .............................................................................................;  
III - ............................................................................................  
§ 4º Os consumidores deverão efetuar a devolução após o uso, aos 
comerciantes ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a 
que se referem os incisos I a VII do caput, e de outros produtos ou 
embalagens objeto de logística reversa, na forma do § 1º.  
§ 5º ............................................................................................. 
§ 6º ............................................................................................. 
§ 7º ............................................................................................. 
§ 8º .............................................................................................  
§ 9º A autoridade competente disporá em ato próprio sobre: 
a) a classificação de risco e destinação ambientalmente adequada 
dos produtos e embalagens a que se refere o inciso VII do caput; 
b) o registro de informações sobre os medicamentos encaminhados 
para logística reversa.” (NR) 

Art. 4° O art. 10, da Lei nº 13.021, de 2014, passa a vigorar com a 
seguinte redação: 

“Art. 10. O farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos 
farmacêuticos agirão sempre solidariamente, realizando todos os 
esforços para promover o uso racional e a destinação final 
ambientalmente adequada de medicamentos.” (NR) 

Art. 5° O inciso VI, do art. 13, da Lei nº 13.021, de 2014, passa a 
vigorar com a seguinte redação: 

“VI - prestar orientação farmacêutica, com vistas a esclarecer ao 
paciente a relação benefício e risco, a conservação e a utilização e a 
destinação final ambientalmente adequada de fármacos e 
medicamentos inerentes à terapia, bem como as suas interações 
medicamentosas e a importância do seu correto manuseio.” (NR) 

Art. 6° O art. 4º, da Lei nº 5.991, de 1973, passa a vigorar acrescido 
dos seguintes incisos: 

XXI - destinação final ambientalmente adequada: destinação de 
resíduos que inclui a reutilização, a reciclagem, a compostagem, a 
recuperação e o aproveitamento energético ou outras destinações 
admitidas pelos órgãos competentes do Sisnama, do SNVS e do 
Suasa, entre elas a disposição final, observando normas 
operacionais específicas de modo a evitar danos ou riscos à saúde 
pública e à segurança e a minimizar os impactos ambientais 
adversos; 

XXII - logística reversa: instrumento de desenvolvimento econômico 
e social caracterizado por um conjunto de ações, procedimentos e 
meios destinados a viabilizar a coleta e a restituição dos resíduos 
sólidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou 
em outros ciclos produtivos, ou outra destinação final 
ambientalmente adequada. 
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Art. 7° O art. 23, da Lei nº 5.991, de 1973, passa a vigorar com a 
seguinte redação: 

“Art. 23 - São condições para a licença: 
a) ..............................................................................................; 
b) ...............................................................................................; 
c) adequação aos planos de logística reversa de medicamentos e 
outros produtos farmacêuticos. 
Parágrafo único..................................................................” (NR) 

Art. 8° O art. 3º, da Lei nº 6.360, de 1976, passa a vigorar com a 
seguinte redação: 

“Art. 3º - Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas 
nos incisos I, II, III, IV, V, VII, XXI e XXII do Art. 4º da Lei nº 5.991, de 
17 de dezembro de 1973, são adotadas as seguintes: 
...........................................................................................” (NR) 

Art. 9° O caput do art. 16, da Lei nº 6.360, de 1976, passa a vigorar 
acrescido do seguinte inciso: 

VIII – plano de logística reversa para o produto. 

Art. 10 O art. 57, da Lei nº 6.360, de 1976, passa a vigorar acrescido 

do seguinte parágrafo: 

§ 3º As bulas de medicamentos deverão conter informações sobre 
sua destinação final ambientalmente adequada de todos os 
componentes integrantes do produto comercializado, incluindo as 
embalagens. 

Art. 11 Esta lei entra em vigor na data de sua publicação. 

JUSTIFICAÇÃO 

Este Projeto de Lei trata da logística reversa de medicamentos. 

Logística reversa diz respeito ao processo de retorno de bens adquiridos pelo 

consumidor de volta ao produtor, a fim de que possa ser reaproveitado ou receba 

uma destinação final ambientalmente adequada. 

Antibióticos lançados na natureza podem induzir o aparecimento 

microrganismos resistentes; estrógenos podem afetar o sistema reprodutivo de 

peixes e crustáceos; drogas antineoplásicas pode causar mutações celulares. Além 

disso, sobras de medicamentos são sempre um risco de intoxicação acidental de 

crianças e adultos. Assim, a destinação dada aos medicamentos é de grande 

importância, pois uma vez descartados na natureza os danos podem ser 

potencialmente grandes, embora ainda não possam ser adequadamente 

mensurados – ou seja, estamos diante do princípio da precaução. 
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Vários são os motivos para descarte de medicamentos diretamente 

na natureza: falta de conhecimento sobre a destinação adequada de sobras de 

medicamentos, que são descartados expirado o prazo de validade, ou mesmo antes, 

ao final do tratamento; inexistência de locais onde possam ser entregues; ausência 

de plano de gerenciamento de resíduos sólidos. 

Entretanto, atualmente, não há uma previsão específica de um 

sistema de logística reversa para medicamentos. 

A Lei nº 12.305, de 2010, dispõe sobre a Política Nacional de 

Resíduos Sólidos. Conforme as definições do seu art. 3º, medicamentos seriam 

resíduos sólidos. Entretanto, o art. 33, ao enumerar os produtos para os quais deve 

haver sistema de logística reversa, não os menciona. 

A nível infralegal, tanto a Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 

ANVISA, quanto a Conselho Nacional do Meio Ambiente – CONAMA publicaram 

normas sobre logística reversa de medicamentos (respectivamente: a Resolução da 

Diretoria Colegiada nº 306, de 2004; e a Resolução nº 358, de 2005). Contudo, 

ambas se referem apenas a resíduos gerados em serviços de saúde, não havendo 

regulamentação de medicamentos utilizados em âmbito domiciliar, descartados pelo 

consumidor. 

É preciso observar que mesmo não havendo regulamentação da 

logística reversa de medicamentos, a NBR 16457:2016 da Associação Brasileira de 

Normas Técnicas (ABNT, 20161), já trata da logística reversa de medicamentos de 

uso humano vencidos e/ou em desuso, ao estabelecer os requisitos mínimos para a 

proteção e prevenção dos riscos ao meio ambiente, segurança ocupacional e saúde 

pública, no processo de descarte, armazenamento temporário, coleta e transporte de 

medicamentos de uso humano provenientes de domicílios, descartados pelo 

consumidor. Entretanto, tal norma não se aplica a frascos quebrados e dispositivos 

perfurocortante entre outros, não estabelece responsabilidades dos geradores de 

resíduos sólidos, e não especifica o tratamento e destinação final ambientalmente 

adequada dos resíduos sólidos e a disposição final ambientalmente adequada dos 

rejeitos. 

                                                      
1 ABNT – ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE NORMAS TÉCNICAS. Norma brasileira ABNT NBR 
16457:2016. Logística reversa de medicamentos de uso humano vencido e/ou em desuso – 
procedimento. Rio de Janeiro: ABNT, 2016. 
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Assim, o objetivo deste projeto de lei é conscientizar o consumidor 

dos riscos ambientais do descarte irregular de medicamentos e facilitar o processo 

de descarte ecologicamente adequado. 

Todos os serviços de saúde ficam obrigados a receber 

medicamentos, o que não representa custos adicionais relevantes, pois já tem que 

cuidar dos medicamentos de seus estoques que perdem a validade ou que são 

utilizados parcialmente e não podem ser reaproveitados. 

Da mesma forma que os estabelecimentos que lâmpadas, pilhas e 

baterias tem pontos de coleta desses materiais descartados pelo consumidor, o 

mesmo deve ocorrer com farmácias e outros estabelecimentos que realizam o 

comércio, dispensação, representação ou distribuição e importação ou exportação 

de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos os estabelecimentos 

que comercializam medicamentos. Assim, a obtenção de licença de funcionamento, 

fica condicionado a sua adequação ao plano de logística reversa destes produtos 

que coloca à venda. 

Faz-se necessário também mudar a Lei nº 6.360, de 19762, para 

condicionar o registro de medicamentos à previsão de sua logística reversa, 

apresentando assim às autoridades competentes todas as informações sobre sua 

produção, uso e destinação final. 

Essas informações devem constar da bula do medicamento, 

especificando ainda a destinação de todos os componentes do produto (bula e 

impressos, embalagem primaria junto com o medicamento, embalagem secundária, 

outros dispositivos para administração ou medida da quantidade do medicamento). 

Para realizar essas alterações na Lei nº 6.360, de 1976, e manter a 

coerência do sistema jurídico, é necessário alterar a Lei nº 5.991, de 19733, para 

acrescentar as definições de “destinação final ambientalmente adequada” e 

“logística reversa”, ambas já presentes na Lei nº 12.305, de 2010. 

Este Projeto de Lei prevê que todo e qualquer medicamento deve 

ser aceito no ponto de coleta, inclusive aqueles sem uso ainda em caixa lacrada; 

                                                      
2 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. 
3 Dispõe sobre o Controle Sanitário do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacêuticos 
e Correlatos, e dá outras Providências. 
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sem embalagem, rótulo ou com identificação ilegível; independentemente de ter sido 

ou não adquirido nesse local, pois a responsabilidade pela proteção ao meio 

ambiente em relação aos medicamentos não é apenas da indústria, mas de toda a 

cadeia produtiva, pouco importando quem fez a venda ao consumidor final. Assim, 

também se evita o inconveniente de o consumidor ter que manter a nota fiscal do 

produto até seu descarte. 

Se um dos problemas do descarte inadequado de medicamentos na 

natureza decorre da falta de orientação dos consumidores, também é desejável 

alterar a Lei nº 13.021, de 20144, de modo a incluir dentro das atribuições do 

farmacêutico, profissional habilitado para informar o paciente sobre o uso racional e 

correta utilização de medicamentos, informar sobre a destinação final 

ambientalmente adequada desses produtos. 

É preciso observar que para o medicamento alcançar sua 

destinação final ambientalmente adequada, é necessário planejar integralmente a 

logística reversa, pois se em algum ponto do processo o medicamento for parar no 

lixo comum, todo o esforço antecedente terá sido em vão. Por exemplo, se o 

consumidor leva o medicamento a farmácia, mas ao final do dia o recipiente coletor 

é esvaziado no lixo comum do estabelecimento, o esforço do consumidor de nada 

serviu.  

Portanto, a normatização da logística reversa de medicamentos 

deve se inserir nas regras da Política Nacional de Resíduos Sólidos e seu decreto 

regulamentador (Decreto nº 7.404, de 2010). 

Por fim, cabe mencionar que medicamentos podem ser de várias 

composições, desde medicamentos homeopáticos e fitoterápicos, que em tese não 

teriam maiores consequências em serem devolvidos à natureza, até drogas 

sintéticas teratogênicas e citotóxicas. Além disso, há o problema de medicamentos 

com embalagens ou rótulos danificados, ilegíveis ou sem embalagem (os quais não 

permitem a identificação do fabricante e/ou distribuidor) e dos medicamentos 

falsificados. Assim, há a necessidade de discussão da indústria farmacêutica e de 

todos os setores envolvidos a fim de determinar qual a forma mais correta de lidar 

com cada medicamento específico. Para isso, há a previsão do instrumento de 

                                                      
4  Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das atividades farmacêuticas. 
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“acordo setorial” na Lei nº 12.305, de 2010, que passa a reger a logística reversa de 

medicamentos. 

Desta forma, fecha-se todo o ciclo de vida do medicamento, com 

regulamentos sobre boas práticas na sua produção e distribuição, informações sobre 

o consumo consciente, e logística reversa. 

Quanto ao início da vigência, embora a ausência de vacatio legis 

pareça irreal para conseguir implantar toda o sistema logística reversa de 

medicamentos, é preciso notar que a destinação final ambientalmente adequada é 

um processo. Assim, os medicamentos podem ser coletados e armazenados até que 

toda a cadeia esteja em funcionamento. Isso permitiria que de imediato os 

medicamentos já deixassem de ser jogados na natureza; e as despesas com 

armazenamento serviria como um incentivo adicional para a implantação rápida dos 

outros passos do sistema desse de logística reversa. 

A proposta ora apesentada pode beneficiar todo o mundo e a 

natureza. Por isso, convido todos para a discussão e peço o apoio dos meus nobres 

Pares para a provação deste projeto. 

Sala das Sessões, em 26 de fevereiro de 2019. 

Deputado AMARO NETO 

 

LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 
Coordenação de Organização da Informação Legislativa - CELEG 

Serviço de Tratamento da Informação Legislativa - SETIL 
Seção de Legislação Citada - SELEC 

 

LEI Nº 12.305, DE 2 DE AGOSTO DE 2010 
 

Institui a Política Nacional de Resíduos 

Sólidos; altera a Lei nº 9.605, de 12 de 

fevereiro de 1998; e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

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

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

 

TÍTULO III  

DAS DIRETRIZES APLICÁVEIS AOS RESÍDUOS SÓLIDOS  

....................................................................................................................................................... 
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CAPÍTULO III  

DAS RESPONSABILIDADES DOS GERADORES E DO PODER PÚBLICO  

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

 

Seção II  

Da Responsabilidade Compartilhada  
....................................................................................................................................................... 

 

Art. 33. São obrigados a estruturar e implementar sistemas de logística reversa, 

mediante retorno dos produtos após o uso pelo consumidor, de forma independente do serviço 

público de limpeza urbana e de manejo dos resíduos sólidos, os fabricantes, importadores, 

distribuidores e comerciantes de:  

I - agrotóxicos, seus resíduos e embalagens, assim como outros produtos cuja 

embalagem, após o uso, constitua resíduo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de 

resíduos perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos órgãos do 

Sisnama, do SNVS e do Suasa, ou em normas técnicas;  

II - pilhas e baterias;  

III - pneus;  

IV - óleos lubrificantes, seus resíduos e embalagens;  

V - lâmpadas fluorescentes, de vapor de sódio e mercúrio e de luz mista;  

VI - produtos eletroeletrônicos e seus componentes.  

§ 1º Na forma do disposto em regulamento ou em acordos setoriais e termos de 

compromisso firmados entre o poder público e o setor empresarial, os sistemas previstos no 

caput serão estendidos a produtos comercializados em embalagens plásticas, metálicas ou de 

vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando, prioritariamente, o grau e a 

extensão do impacto à saúde pública e ao meio ambiente dos resíduos gerados.  

§ 2º A definição dos produtos e embalagens a que se refere o § 1º considerará a 

viabilidade técnica e econômica da logística reversa, bem como o grau e a extensão do 

impacto à saúde pública e ao meio ambiente dos resíduos gerados.  

§ 3º Sem prejuízo de exigências específicas fixadas em lei ou regulamento, em 

normas estabelecidas pelos órgãos do Sisnama e do SNVS, ou em acordos setoriais e termos 

de compromisso firmados entre o poder público e o setor empresarial, cabe aos fabricantes, 

importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos a que se referem os incisos II, III, V 

e VI ou dos produtos e embalagens a que se referem os incisos I e IV do caput e o § 1º tomar 

todas as medidas necessárias para assegurar a implementação e operacionalização do sistema 

de logística reversa sob seu encargo, consoante o estabelecido neste artigo, podendo, entre 

outras medidas:  

I - implantar procedimentos de compra de produtos ou embalagens usados;  

II - disponibilizar postos de entrega de resíduos reutilizáveis e recicláveis;  

III - atuar em parceria com cooperativas ou outras formas de associação de 

catadores de materiais reutilizáveis e recicláveis, nos casos de que trata o § 1º.  

§ 4º Os consumidores deverão efetuar a devolução após o uso, aos comerciantes 

ou distribuidores, dos produtos e das embalagens a que se referem os incisos I a VI do caput, 

e de outros produtos ou embalagens objeto de logística reversa, na forma do § 1º.  

§ 5º Os comerciantes e distribuidores deverão efetuar a devolução aos fabricantes 

ou aos importadores dos produtos e embalagens reunidos ou devolvidos na forma dos §§ 3º e 

4º.  

§ 6º Os fabricantes e os importadores darão destinação ambientalmente adequada 

aos produtos e às embalagens reunidos ou devolvidos, sendo o rejeito encaminhado para a 
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disposição final ambientalmente adequada, na forma estabelecida pelo órgão competente do 

Sisnama e, se houver, pelo plano municipal de gestão integrada de resíduos sólidos.  

§ 7º Se o titular do serviço público de limpeza urbana e de manejo de resíduos 

sólidos, por acordo setorial ou termo de compromisso firmado com o setor empresarial, 

encarregar-se de atividades de responsabilidade dos fabricantes, importadores, distribuidores e 

comerciantes nos sistemas de logística reversa dos produtos e embalagens a que se refere este 

artigo, as ações do poder público serão devidamente remuneradas, na forma previamente 

acordada entre as partes.  

§ 8º Com exceção dos consumidores, todos os participantes dos sistemas de 

logística reversa manterão atualizadas e disponíveis ao órgão municipal competente e a outras 

autoridades informações completas sobre a realização das ações sob sua responsabilidade.  

 

Art. 34. Os acordos setoriais ou termos de compromisso referidos no inciso IV do 

caput do art. 31 e no § 1º do art. 33 podem ter abrangência nacional, regional, estadual ou 

municipal.  

§ 1º Os acordos setoriais e termos de compromisso firmados em âmbito nacional 

têm prevalência sobre os firmados em âmbito regional ou estadual, e estes sobre os firmados 

em âmbito municipal.  

§ 2º Na aplicação de regras concorrentes consoante o § 1º, os acordos firmados 

com menor abrangência geográfica podem ampliar, mas não abrandar, as medidas de proteção 

ambiental constantes nos acordos setoriais e termos de compromisso firmados com maior 

abrangência geográfica. 

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

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

 

LEI Nº 13.021, DE 8 DE AGOSTO DE 2014 
 

Dispõe sobre o exercício e a fiscalização das 

atividades farmacêuticas.  

  

A PRESIDENTA DA REPÚBLICA  

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

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

 

CAPÍTULO III 

DOS ESTABELECIMENTOS FARMACÊUTICOS 

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

 

Seção II 

Das Responsabilidades 

 

Art. 10. O farmacêutico e o proprietário dos estabelecimentos farmacêuticos 

agirão sempre solidariamente, realizando todos os esforços para promover o uso racional de 

medicamentos.  

 

Art. 11. O proprietário da farmácia não poderá desautorizar ou desconsiderar as 

orientações técnicas emitidas pelo farmacêutico.  

Parágrafo único. É responsabilidade do estabelecimento farmacêutico fornecer 

condições adequadas ao perfeito desenvolvimento das atividades profissionais do 

farmacêutico.  
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Art. 12. Ocorrendo a baixa do profissional farmacêutico, obrigam-se os 

estabelecimentos à contratação de novo farmacêutico, no prazo máximo de 30 (trinta) dias, 

atendido o disposto nas Leis nºs 5.991, de 17 de dezembro de 1973, e 6.437, de 20 de agosto 

de 1977.  

 

Art. 13. Obriga-se o farmacêutico, no exercício de suas atividades, a:  

I - notificar os profissionais de saúde e os órgãos sanitários competentes, bem 

como o laboratório industrial, dos efeitos colaterais, das reações adversas, das intoxicações, 

voluntárias ou não, e da farmacodependência observados e registrados na prática da 

farmacovigilância;  

II - organizar e manter cadastro atualizado com dados técnico- científicos das 

drogas, fármacos e medicamentos disponíveis na farmácia;  

III - proceder ao acompanhamento farmacoterapêutico de pacientes, internados ou 

não, em estabelecimentos hospitalares ou ambulatoriais, de natureza pública ou privada;  

IV - estabelecer protocolos de vigilância farmacológica de medicamentos, 

produtos farmacêuticos e correlatos, visando a assegurar o seu uso racionalizado, a sua 

segurança e a sua eficácia terapêutica;  

V - estabelecer o perfil farmacoterapêutico no acompanhamento sistemático do 

paciente, mediante elaboração, preenchimento e interpretação de fichas farmacoterapêuticas;  

VI - prestar orientação farmacêutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relação 

benefício e risco, a conservação e a utilização de fármacos e medicamentos inerentes à 

terapia, bem como as suas interações medicamentosas e a importância do seu correto 

manuseio.  

 

Art. 14. Cabe ao farmacêutico, na dispensação de medicamentos, visando a 

garantir a eficácia e a segurança da terapêutica prescrita, observar os aspectos técnicos e 

legais do receituário.  

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

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

 

LEI Nº 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 
 

Dispõe sobre o controle sanitário do comércio 

de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos, e dá outras 

providências.  
 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

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

 

CAPÍTULO I  

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES  
 

Art. 1º O controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos, em todo o território nacional, rege-se por esta Lei.  

 

Art. 2º As disposições desta Lei abrangem as unidades congêneres que integram o 

serviço público civil e militar da administração direta e indireta, da União, dos Estados, do 

Distrito Federal, dos Territórios e dos Municípios e demais entidades paraestatais, no que 

concerne aos conceitos, definições e responsabilidade técnica.  
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Art. 3º Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensação das instituições 

de caráter filantrópico ou beneficente, sem fins lucrativos.  

 

Art. 4º Para efeitos desta Lei, são adotados os seguintes conceitos:  

I - Droga - substância ou matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou 

sanitária;  

II - Medicamento - produto farmacêutico tecnicamente obtido ou elaborado, com 

finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnóstico;  

III - Insumo Farmacêutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de 

qualquer natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus 

recipientes;  

IV - Correlato - a substância, produto, aparelho ou acessório não enquadrado nos 

conceitos anteriores, cujo uso ou aplicação esteja ligado à defesa e proteção da saúde 

individual ou coletiva, à higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagnósticos e analíticos, 

os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos, óticos, de acústica médica, 

odontológicos e veterinários; (Retificado no DOU de 21/12/1973) 

V - Órgão sanitário competente - órgão de fiscalização do Ministério da Saúde, 

dos Estados, do Distrito Federal, dos Territórios e dos Municípios;  

VI - Laboratório oficial - o laboratório do Ministério da Saúde ou congênere da 

União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, com competência delegada através 

de convênio ou credenciamento, destinado a análise de drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos;  

VII - Análise fiscal - a efetuada em drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 

e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a fórmula que deu origem ao 

registro;  

VIII - Empresa - pessoa física ou jurídica, de direito público ou privado, que 

exerça como atividade principal ou subsidiária o comércio, venda, fornecimento e distribuição 

de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para 

os efeitos desta Lei, as unidades dos órgãos da administração direta ou indireta, federal, 

estadual, do Distrito Federal dos Territórios, dos Municípios e entidades paraestatais, 

incumbidas de serviços correspondentes;  

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, 

medicamentos, insumos farmacêuticos correlatos;  

X - Farmácia - estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e 

oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 

compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de 

qualquer outra equivalente de assistência médica;  

XI - Drogaria - estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, 

medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas embalagens originais;  

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensação de plantas medicinais;  

XIII - Posto de medicamentos e unidades volantes - estabelecimento destinado 

exclusivamente à venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e 

constantes de relação elaborada pelo órgão sanitário federal, publicada na imprensa oficial, 

para atendimento a localidades desprovidas de farmácia ou drogaria;  

XIV - Dispensário de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos 

industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;  

XV - Dispensação - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, 

insumos farmacêuticos e correlatos, a título remunerado ou não;  

http://www2.camara.gov.br/internet/legislacao/legin.html/textos/visualizarTexto.html?ideNorma=358064&seqTexto=25699&PalavrasDestaque=
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XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerça 

direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens 

originais, insumos farmacêuticos e de correlatos;  

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender às 

necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais.  

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-serviço, 

grande variedade de mercadorias, em especial produtos alimentícios em geral e produtos de 

higiene e limpeza; (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 1.027, 20/6/1995, convertida 

na Lei nº 9.069, de 29/6/1995) 

XIX - Armazém e empório - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no 

varejo, grande variedade de mercadorias e, de modo especial, gêneros alimentícios e produtos 

de higiene e limpeza; (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 1.027, 20/6/1995, 

convertida na Lei nº 9.069, de 29/6/1995) 

XX - Loja de conveniência e 'drugstore' - estabelecimento que, mediante auto-

serviço ou não, comercializa diversas mercadorias, com ênfase para aquelas de primeira 

necessidade, dentre as quais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos 

domésticos, podendo funcionar em qualquer período do dia e da noite, inclusive nos 

domingos e feriados; (Inciso acrescido pela Medida Provisória nº 1.027, 20/6/1995, 

convertida na Lei nº 9.069, de 29/6/1995) 

 

CAPÍTULO II  

DO COMÉRCIO FARMACÊUTICO  

 

Art. 5º O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacêuticos é 

privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.  

§ 1º O comércio de determinados correlatos tais como aparelhos e acessórios, 

produtos utilizados para fins diagnósticos e analíticos, odontológicos, veterinários, de higiene 

pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, 

poderá ser extensivo às farmácias e drogarias observado o disposto em lei federal e na 

supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios.  

§ 2º A venda de produtos dietéticos será realizada nos estabelecimentos de 

dispensação e, desde que não contenham substâncias medicamentosas, pelos do comércio 

fixo.  

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

 

CAPÍTULO V  

DO LICENCIAMENTO  
 

Art. 21. O comércio, a dispensação, a representação ou distribuição, a importação 

ou exportação de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos será exercido 

somente por empresas e estabelecimentos licenciados pelo órgão sanitário competente dos 

Estados, do Distrito Federal e dos Territórios, em conformidade com a legislação supletiva a 

ser baixada pelos mesmos, respeitadas as disposições desta Lei.  

 

Art. 22. O pedido da licença será instruído com:  

a) prova de constituição da empresa; 

b) prova de relação contratual entre a empresa e seu responsável técnico, quando 

for o caso; 

c) prova de habilitação legal do responsável técnico, expedida pelo Conselho 

Regional de Farmácia. 

 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/1995/medidaprovisoria-1027-20-junho-1995-377523-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9069-29-junho-1995-372117-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9069-29-junho-1995-372117-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/1995/medidaprovisoria-1027-20-junho-1995-377523-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9069-29-junho-1995-372117-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/1995/medidaprovisoria-1027-20-junho-1995-377523-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1995/lei-9069-29-junho-1995-372117-norma-pl.html
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Art. 23. São condições para a licença:  

a) localização conveniente, sob o aspecto sanitário; 

b) instalações independentes e equipamentos que satisfaçam aos requisitos 

técnicos adequados à manipulação e comercialização pretendidas; 

c) assistência de técnico responsável, de que trata o art. 15 e seus parágrafos, 

ressalvadas as exceções previstas nesta Lei. 

Parágrafo único. A legislação supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos 

Territórios, poderá reduzir as exigências sobre a instalação e equipamentos, para o 

licenciamento de estabelecimentos destinados à assistência farmacêutica no perímetro 

suburbano e zona rural.  

 

Art. 24. A licença, para funcionamento do estabelecimento, será expedida após 

verificação da observância das condições fixadas nesta Lei e na legislação supletiva.  

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

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

 

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 I 

DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 

Art. 1º Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os 

medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº 5.991 de 

17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, 

saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros adiante definidos.  

 

Art. 2º Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, 

purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos 

de que trata o art. 1º as empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Saúde e cujos 

estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas em 

que se localizem.  

 

Art. 3º Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I, 

II, III, IV, V e VII do art. 4º da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, são adotadas as 

seguintes:  

I - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender às 

necessidades dietéticas de pessoas em condições fisiológicas especiais;  

II - Nutrimentos - Substâncias constituintes dos alimentos de valor nutricional, 

incluindo proteínas, gorduras, hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas.  

III - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou não, 

destinados ao asseio ou à desinfecção corporal, compreendendo os sabonete, xampus, 



15 

Coordenação de Comissões Permanentes - DECOM - P_7904 

CONFERE COM O ORIGINAL AUTENTICADO 

PL 1134/2019 

dentifrícios, enxaguatórios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e 

após o barbear, estípticos e outros.  

IV - Perfumes - Produtos de composição aromática obtida à base de substâncias 

naturais ou sintéticas, que, em concentrações e veículos apropriados, tenham como principal 

finalidade a odorização de pessoas ou ambientes, incluídos os extratos, as águas perfumadas, 

os perfumes cremosos, preparados para banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em 

forma líquida, geleificada, pastosa ou sólida.  

V - Cosméticos - Produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao 

embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pós faciais, talcos, cremes de beleza, 

creme para as mãos e similares, máscaras faciais, loções de beleza, soluções leitosas, 

cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de maquilagem e óleos cosméticos, 

ruges, blushes, batons, lápis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatórios, 

rímeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados 

para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, 

loções capilares, depilatórios e epilatórios, preparados para unhas e outros.  

VI - Corantes - Substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, 

cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, 

com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos, transferí-la para a 

superfície cutânea e anexos da pele.  

VII - Saneantes Domissanitários - Substâncias ou preparações destinadas à 

higienização, desinfecção ou desinfestação domiciliar, em ambientes coletivos e/ou públicos, 

em lugares de uso comum e no tratamento da água compreendendo:  

a) Inseticidas - destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos em 

habitações, recintos e lugares de uso público e suas cercanias;   

b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em 

domicílios, embarcações, recintos e lugares de uso público, contendo substâncias ativas, 

isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à vida ou à saúde do homem e dos animais 

úteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as recomendações contidas 

em sua apresentação;   

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, 

microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;   

d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e à higiene de recipientes e 

vasilhas, e a aplicações de uso doméstico.   

VIII - Rótulo - Identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres 

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

vasilhames, invólucros, envoltórios, cartuchos ou qualquer outro protetor de embalagem.  

IX - Embalagem - Invólucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento, 

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

especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei.  

X - Registro - Inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do dirigente 

do órgão do Ministério da Saúde, sob número de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, 

com a indicação do nome, fabricante, da procedência, finalidade e dos outros elementos que 

os caracterizem.  

XI - Fabricação - Todas as operações que se fazem necessárias para a obtenção 

dos produtos abrangidos por esta Lei.  

XII - Matérias-Primas - Substâncias ativas ou inativas que se empregam na 

fabricação de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto as que 

permanecem inalteradas quanto as passíveis de sofrer modificações.  
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XIII - Lote ou Partida - Quantidade de um medicamento ou produto abrangido por 

esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricação, e cuja característica essencial é a 

homogeneidade.  

XIV - Número do Lote - Designação impressa na etiqueta de um medicamento e 

de produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que 

pertençam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operações de fabricação e 

inspeção praticadas durante a produção.  

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a garantir a 

qualquer momento, a produção de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos por 

esta Lei que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e inocuidade.  

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substância ou mistura de substâncias 

ainda sob o processo de fabricação.  

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinada contém outros materiais 

estranhos.  

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância 

sanitária; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do fármaco ou 

princípio farmacologicamente ativo recomendada pela Organização Mundial de Saúde; 

(Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos 

princípios ativos, que apresenta a mesma concentração, forma farmacêutica, via de 

administração, posologia e indicação terapêutica e que é equivalente ao medicamento 

registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 

características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, 

rotulagem, excipientes e veículos, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, devendo 

sempre ser identificado por nome comercial ou marca; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 

10/2/1999, e com nova redação dada pela Lei nº 13.235, de 29/12/2015, publicada no DOU 

de 30/12/2015, em vigor 180 dias após a publicação) 

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de referência 

ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, geralmente produzido após a 

expiração ou renúncia da proteção patentária ou de outros direitos de exclusividade, 

comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua ausência, 

pela DCI; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no órgão federal 

responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e 

qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião 

do registro; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente terapêutico de um 

medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 

segurança; (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência farmacêutica 

entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição 

qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável 

biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental; (Inciso 

acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999) 

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de absorção de um 

princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na 

circulação sistêmica ou sua excreção na urina. (Inciso acrescido pela Lei nº 9.787, de 

10/2/1999) 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13235-29-dezembro-2015-782194-publicacaooriginal-149107-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13235-29-dezembro-2015-782194-publicacaooriginal-149107-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
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Parágrafo único. Até 30 de junho de 2003, no caso de medicamentos genéricos 

importados, cujos ensaios de bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser 

apresentados os ensaios de dissolução comparativos entre o medicamento-teste, o 

medicamento de referência internacional utilizado no estudo de bioequivalência e o 

medicamento de referência nacional. (Parágrafo único acrescido pela Medida Provisória nº 

2.190-34, de 23/8/2001 e com nova redação dada pela Lei nº 10.669, de 14/5/2003) 

 

Art. 4º Os produtos destinados ao uso infantil não poderão conter substâncias 

cáusticas ou irritantes, terão embalagens isentas de partes contundentes e não poderão ser 

apresentados sob a forma de aerosol.  

Parágrafo único. Os produtos de que trata o caput deverão ter características de 

rotulagem e de embalagem que possibilitem a sua imediata e precisa distinção daqueles 

destinados ao uso adulto.  (Parágrafo único acrescido pela Lei nº 13.236, de 29/12/2015, 

publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias após a publicação) 

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

 

TÍTULO III 

DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS 

 

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 

dadas as suas características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas, 

ou mesmo para fins de diagnóstico, fica sujeito, além do atendimento das exigências próprias, 

aos seguintes requisitos específicos: (“Caput” do artigo com redação dada pela Lei nº 

10.742, de 6/10/2003) 

I - que o produto obedeça ao disposto no artigo 5º, e seus parágrafos. (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 6.480, de 1/12/1977) 

II - Que o produto, através de comprovação científica e de análise, seja 

reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e possua a identidade, 

atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias.  

III - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informações sobre 

a sua composição e o seu uso, para avaliação de sua natureza e determinação do grau de 

segurança e eficácia necessários.  

IV - Apresentação, quando solicitada, de amostra para análises e experiências que 

sejam julgadas necessárias pelos órgãos competentes do Ministério da Saúde.  

V - Quando houver substância nova na composição do medicamento, entrega de 

amostra acompanhada dos dados químicos e físico-químicos que a identifiquem.  

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboração necessite de 

aparelhagem técnica e específica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente 

equipado e mantêm pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa 

finalidade.  

VII - a apresentação das seguintes informações econômicas:  

a) o preço do produto praticado pela empresa em outros países;   

b) o valor de aquisição da substância ativa do produto;   

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

d) o número potencial de pacientes a ser tratado;   

e) a lista de preço que pretende praticar no mercado interno, com a discriminação 

de sua carga tributária;   

f) a discriminação da proposta de comercialização do produto, incluindo os gastos 

previstos com o esforço de venda e com publicidade e propaganda;   

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10669-14-maio-2003-496692-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10669-14-maio-2003-496692-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1970-1979/lei-6480-1-dezembro-1977-365768-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1970-1979/lei-6480-1-dezembro-1977-365768-norma-pl.html
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g) o preço do produto que sofreu modificação, quando se tratar de mudança de 

fórmula ou de forma; e   

h) a relação de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada 

de seus respectivos preços. (Inciso acrescido pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

§ 1º (Revogado como parágrafo único pela Lei nº 6.480, de 1º de dezembro de 

1977). (Parágrafo com redação dada pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

§ 2º A apresentação das informações constantes do inciso VII poderá ser 

dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentação específica. 

(Parágrafo acrescido pela Lei nº 10.742, de 6/10/2003) 

 

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Título será negado sempre que 

não atendidas as condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em Lei, 

regulamento ou instrução do órgão competente.  

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

 

TÍTULO X 

DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE 

 

Art. 57. O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, 

os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.  

§ 1º Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverão 

obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos 

materiais promocionais a Denominação Comum Brasileira ou, quando for o caso, a 

Denominação Comum Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior à 

metade do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. (Parágrafo único 

acrescido pela Lei nº 9.787, de 10/2/1999 e com nova redação dada pela Medida Provisória 

nº 2.190-34, de 23/8/2001) (Parágrafo único transformado em § 1º pela Lei nº 13.236, de 

29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias após a publicação) 

§ 2º Os rótulos de medicamentos, de drogas e de produtos correlatos deverão 

possuir características que os diferenciem claramente entre si e que inibam erros de 

dispensação e de administração, trocas indesejadas ou uso equivocado.  (Parágrafo acrescido 

pela Lei  nº 13.236, de 29/12/2015, publicada no DOU de 30/12/2015, em vigor 180 dias 

após a publicação) 

 

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgação é meio de comunicação, 

dos produtos sob o regime desta Lei somente poderá ser promovida após autorização do 

Ministério da Saúde, conforme se dispuser em regulamento.  

§ 1º Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a 

exigência de venda sujeita a prescrição médica ou odontológica, a propaganda ficará restrita a 

publicações que se destinem exclusivamente à distribuição a médicos, cirurgiões-dentistas e 

farmacêuticos.  

§ 2º A propaganda dos medicamentos de venda livre, dos produtos dietéticos, dos 

saneantes domissanitários, de cosméticos e de produtos de higiene, será objeto de normas 

específicas a serem dispostas em regulamento.  

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

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

 

RESOLUÇÃO RDC Nº 306, DE 7 DE DEZEMBRO DE 2004 
 

http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2003/lei-10742-6-outubro-2003-497717-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/1999/lei-9787-10-fevereiro-1999-351613-norma-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/medpro/2001/medidaprovisoria-2190-34-23-agosto-2001-389648-norma-pe.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
http://www2.camara.leg.br/legin/fed/lei/2015/lei-13236-29-dezembro-2015-782195-publicacaooriginal-149108-pl.html
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Dispõe sobre o Regulamento Técnico para o 

gerenciamento de resíduos de serviços de saúde. 

 

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

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

Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso I, alínea "b", § 1º do 

Regimento Interno aprovado pela Portaria n.º 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no 

DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunião realizada em 6 de dezembro de 2004, 

Considerando as atribuições contidas nos Art. 6º , Art. 7º, inciso III e Art. 8º da 

Lei 9782, de 26 de janeiro de 1999; 

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualização e complementação 

dos procedimentos contidos na Resolução RDC 33, de 25 de fevereiro de 2003, relativos ao 

gerenciamento dos resíduos gerados nos serviços de saúde - RSS, com vistas a preservar a 

saúde pública e a qualidade do meio ambiente. 

Considerando os princípios da biossegurança de empregar medidas técnicas, 

administrativas e normativas para prevenir acidentes, preservando a saúde pública e o meio 

ambiente; 

Considerando que os serviços de saúde são os responsáveis pelo correto 

gerenciamento de todos os RSS por eles gerados, atendendoàs normas e exigências legais, 

desde o momento de sua geração até a sua destinação final; 

Considerando que a segregação dos RSS, no momento e local de sua geração, 

permite reduzir o volume de resíduos perigosos e a incidência de acidentes ocupacionais 

dentre outros benefícios à saúde pública e ao meio ambiente; 

Considerando a necessidade de disponibilizar informações técnicas aos 

estabelecimentos de saúde, assim como aos órgãos de vigilância sanitária, sobre as técnicas 

adequadas de manejo dos RSS, seu gerenciamento e fiscalização; 

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

determino a sua publicação: 

 

Art. 1º Aprovar o Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos de 

Serviços de Saúde, em Anexo a esta Resolução, a ser observado em todo o território nacional, 

na área pública e privada. 

 

Art. 2º Compete à Vigilância Sanitária dos Estados, dos Municípios e do Distrito 

Federal, com o apoio dos Órgãos de Meio Ambiente, de Limpeza Urbana, e da Comissão 

Nacional de Energia Nuclear - CNEN, divulgar, orientar e fiscalizar o cumprimento desta 

Resolução . 

 

Art. 3º A vigilância sanitária dos Estados, dos Municípios e do Distrito Federal, 

visando o cumprimento do Regulamento Técnico, poderão estabelecer normas de caráter 

supletivo ou complementar, a fim de adequá-lo às especificidades locais. 

 

Art. 4º A inobservância do disposto nesta Resolução e seu Regulamento Técnico 

configura infração sanitária e sujeitará o infratoràs penalidades previstas na Lei nº. 6.437, de 

20 de agosto de 1977, sem prejuízo das responsabilidades civil e penal cabíveis. 

 

Art. 5º Todos os serviços em funcionamento, abrangidos pelo Regulamento 

Técnico em anexo, têm prazo máximo de 180 dias para se adequarem aos requisitos nele 

contidos. A partir da publicação do Regulamento Técnico, os novos serviços e aqueles que 
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pretendam reiniciar suas atividades, devem atender na íntegra as exigências nele contidas, 

previamente ao seu funcionamento. 

 

Art. 6º Esta Resolução da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua 

publicação, ficando revogada a Resolução ANVISA - RDC nº. 33, de 25 de fevereiro de 2003 

 

CLÁUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES 

 

ANEXO 

REGULAMENTO TÉCNICO PARA O GERENCIAMENTO DE RESÍDUOS DE 

SERVIÇOS DE SAÚDE - DIRETRIZES GERAIS 

 

CAPÍTULO I 

HISTÓRICO 

 

O Regulamento Técnico para o Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde, publicado 

inicialmente por meio da RDC ANVISA nº. 33 de 25 de fevereiro de 2003, submete-se agora 

a um processo de harmonização das normas federais dos Ministérios do Meio Ambiente por 

meio do Conselho Nacional de Meio Ambiente/ CONAMA e da Saúde através da Agência 

Nacional de Vigilância Sanitária/ANVISA referentes ao gerenciamento de RSS. 

O encerramento dos trabalhos da Câmara Técnica de Saúde, Saneamento Ambiental e Gestão 

de Resíduos do CONAMA, originaram a nova proposta técnica de revisão da Resolução 

CONAMA nº. 283/2001, como resultado de mais de 1 ano de discussões no Grupo de 

Trabalho. Este documento embasou os princípios que conduziramà revisão da RDC ANVISA 

nº. 33/2003, cujo resultado é este Regulamento Técnico harmonizado com os novos critérios 

técnicos estabelecidos . 

 

CAPÍTULO II 

ABRANGÊNCIA 

 

Este Regulamento aplica-se a todos os geradores de Resíduos de Serviços de Saúde-RSS. 

Para efeito deste Regulamento Técnico, definem-se como geradores de RSS todos os serviços 

relacionados com o atendimento à saúde humana ou animal, inclusive os serviços de 

assistência domiciliar e de trabalhos de campo; laboratórios analíticos de produtos para saúde; 

necrotérios, funerárias e serviços onde se realizem atividades de embalsamamento 

(tanatopraxia e somatoconservação); 

serviços de medicina legal; drogarias e farmácias inclusive as de manipulação; 

estabelecimentos de ensino e pesquisa na área de saúde; centros de controle de zoonoses; 

distribuidores de produtos farmacêuticos, importadores, distribuidores e produtores de 

materiais e controles para diagnóstico in vitro; unidades móveis de atendimento à saúde; 

serviços de acupuntura; serviços de tatuagem, dentre outros similares. 

Esta Resolução não se aplica a fontes radioativas seladas, que devem seguir as determinações 

da Comissão Nacional de Energia Nuclear - CNEN, e às indústrias de produtos para a saúde, 

que devem observar as condições específicas do seu licenciamento ambiental. 

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

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

 

RESOLUÇÃO CONAMA Nº 358, DE 29 DE ABRIL DE 2005 
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Dispõe sobre o tratamento e a disposição fi nal 

dos resíduos  dos serviços de saúde e dá outras 

providências. 

 

O CONSELHO NACIONAL DO MEIO AMBIENTE-CONAMA, no uso das 

competências que lhe são conferidas pela Lei no 6.938, de 31 de agosto de 1981, 

regulamentada pelo Decreto no 99.274, de 6 de julho de 1990, e tendo em vista o disposto em 

seu Regimento Interno, anexo à Portaria no 499, de 18 de dezembro de 2002152, e o que 

consta do Processo 

no 02000.001672/2000-76, volumes I e II, resolve: 

 

Considerando os princípios da prevenção, da precaução, do poluidor pagador, 

dacorreção na fonte e de integração entre os vários órgãos envolvidos para fi ns do 

licenciamento e da  

fiscalização; 

 

Considerando a necessidade de aprimoramento, atualização e complementação 

dos procedimentos contidos na Resolução CONAMA no 283153, de 12 de julho de 2001, 

relativos ao tratamento e disposição fi nal dos resíduos dos serviços de saúde, com vistas a 

preservar a saúde pública e a qualidade do meio ambiente; 

Considerando a necessidade de minimizar riscos ocupacionais nos ambientes de 

trabalho e proteger a saúde do trabalhador e da população em geral; 

Considerando a necessidade de estimular a minimização da geração de resíduos, 

promovendo a substituição de materiais e de processos por alternativas de menor risco, a 

redução na fonte e a reciclagem, dentre outras alternativas; 

Considerando que a segregação dos resíduos, no momento e local de sua geração, 

permite reduzir o volume de resíduos que necessitam de manejo diferenciado; 

Considerando que soluções consorciadas, para fi ns de tratamento e disposição 

final de resíduos de serviços de saúde, são especialmente indicadas para pequenos geradores e 

municípios de pequeno porte; 

Considerando que as ações preventivas são menos onerosas do que as ações 

corretivas eminimizam com mais efi cácia os danos causados à saúde pública e ao meio 

ambiente; 

Considerando a necessidade de ação integrada entre os órgãos federais, estaduais 

e  municipais de meio ambiente, de saúde e de limpeza urbana com o objetivo de 

regulamentar o gerenciamento dos resíduos de serviços de saúde, resolve: 

 

Art. 1º Esta Resolução aplica-se a todos os serviços relacionados com o 

atendimento à saúde humana ou animal, inclusive os serviços de assistência domiciliar e de 

trabalhos de campo; laboratórios analíticos de produtos para saúde; necrotérios, funerárias e 

serviços onde se realizem atividades de embalsamamento (tanatopraxia e 

somatoconservação); serviços de medicina legal; drogarias e farmácias inclusive as de 

manipulação; estabelecimentos de ensino e pesquisa na área de saúde; centros de controle de 

zoonoses; distribuidores de produtos farmacêuticos; importadores, distribuidores e produtores 

de materiais e controles para diagnóstico in vitro; unidades móveis de atendimento à saúde; 

serviços de acupuntura; serviços de tatuagem, entre outros similares. 

Parágrafo único. Esta Resolução não se aplica a fontes radioativas seladas, que 

devem seguir as determinações da Comissão Nacional de Energia Nuclear-CNEN, e às 

indústrias de produtos para a saúde, que devem observar as condições específi cas do seu 

licenciamento ambiental. 
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Art. 2º Para os efeitos desta Resolução considera-se: 

I - agente de classe de risco 4 (elevado risco individual e elevado risco para a 

comunidade): patógeno que representa grande ameaça para o ser humano e para os animais, 

representando grande risco a quem o manipula e tendo grande poder de transmissibilidade de 

um indivíduo a outro, não existindo medidas preventivas e de tratamento para esses agentes; 

II - estabelecimento: denominação dada a qualquer edifi cação destinada à 

realização de atividades de prevenção, produção, promoção, recuperação e pesquisa na área 

da saúde ou que estejam a ela relacionadas; 

III - estação de transferência de resíduos de serviços de saúde: é uma unidade com 

instalações exclusivas, com licença ambiental expedida pelo órgão competente, para executar 

transferência de resíduos gerados nos serviços de saúde, garantindo as características originais 

de acondicionamento, sem abrir ou transferir conteúdo de uma embalagem para a outra; 

IV - líquidos corpóreos: são representados pelos líquidos cefalorraquidiano, 

pericárdico, pleural, articular, ascítico e amniótico; 

V - materiais de assistência à saúde: materiais relacionados diretamente com o 

processo de assistência aos pacientes; 

VI - príon: estrutura protéica alterada relacionada como agente etiológico das 

diversas formas de encefalite espongiforme; 

VII - redução de carga microbiana: aplicação de processo que visa a inativação 

microbiana das cargas biológicas contidas nos resíduos; 

VIII - nível III de inativação microbiana: inativação de bactérias vegetativas, 

fungos, vírus lipofílicos e hidrofílicos, parasitas e microbactérias com redução igual ou maior 

que 6Log10, e inativação de esporos do bacilo Stearothermophilus ou de esporos do bacilo 

Subtilis com redução igual ou maior que 4Log10; 

IX - sobras de amostras: restos de sangue, fezes, urina, suor, lágrima, leite, 

colostro, líquido espermático, saliva, secreções nasal, vaginal ou peniana, pêlo e unha que 

permanecem nos tubos de coleta após a retirada do material necessário para a realização de 

investigação; 

X - resíduos de serviços de saúde: são todos aqueles resultantes de atividades 

exercidas nos serviços defi nidos no art. 1o desta Resolução que, por suas características, 

necessitam de processos diferenciados em seu manejo, exigindo ou não tratamento prévio à 

sua  disposição fi nal; 

XI - Plano de Gerenciamento de Resíduos de Serviços de Saúde-PGRSS: 

documento integrante do processo de licenciamento ambiental, baseado nos princípios da não 

geração 

de resíduos e na minimização da geração de resíduos, que aponta e descreve as 

ações relativas ao seu manejo, no âmbito dos serviços mencionados no art. 1o desta 

Resolução, contemplando os aspectos referentes à geração, segregação, acondicionamento, 

coleta, armazenamento, transporte, reciclagem, tratamento e disposição fi nal, bem como a 

proteção à saúde pública e ao meio ambiente; 

XII - sistema de tratamento de resíduos de serviços de saúde: conjunto de 

unidades, processos e procedimentos que alteram as características físicas, físico-químicas, 

químicas ou biológicas dos resíduos, podendo promover a sua descaracterização, visando a 

minimização do risco à saúde pública, a preservação da qualidade do meio ambiente, a 

segurança e a saúde do trabalhador; 

XIII - disposição fi nal de resíduos de serviços de saúde: é a prática de dispor os 

resíduos sólidos no solo previamente preparado para recebê-los, de acordo com critérios 

técnico-construtivos e operacionais adequados, em consonância com as exigências dos órgãos 

ambientais competentes; e 
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XIV - redução na fonte: atividade que reduza ou evite a geração de resíduos na 

origem, no processo, ou que altere propriedades que lhe atribuam riscos, incluindo 

modificações no processo ou equipamentos, alteração de insumos, mudança de tecnologia ou 

procedimento, substituição de materiais, mudanças na prática de gerenciamento, 

administração interna do suprimento e aumento na eficiência dos equipamentos e dos 

processos. 

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

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

 

DECRETO Nº 7.404, DE 23 DE DEZEMBRO DE 2010 
 

Regulamenta a Lei nº 12.305, de 2 de agosto 

de 2010, que institui a Política Nacional de 

Resíduos Sólidos, cria o Comitê 

Interministerial da Política Nacional de 

Resíduos Sólidos e o Comitê Orientador para a 

Implantação dos Sistemas de Logística 

Reversa, e dá outras providências.  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA, no uso das atribuições que lhe confere o art. 

84, incisos IV e VI, alínea "a", da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei nº 12.305, 

de 2 de agosto de 2010,  

 

DECRETA:  

 

TÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES PRELIMINARES 

 

Art. 1º Este Decreto estabelece normas para execução da Política Nacional de 

Resíduos Sólidos, de que trata a Lei nº 12.305, de 2 de agosto de 2010.  

 

Art. 2º A Política Nacional de Resíduos Sólidos integra a Política Nacional do 

Meio Ambiente e articula-se com as diretrizes nacionais para o saneamento básico e com a 

Política Federal de Saneamento Básico, nos termos da Lei nº 11.445, de 5 de janeiro de 2007, 

com a Lei nº 11.107, de 6 de abril de 2005, e com a Política Nacional de Educação 

Ambiental, regulada pela Lei nº 9.795, de 27 de abril de 1999. 

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

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