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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
revalidacao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

8 3° Ressalvado o disposto nos arts. 17-A, 21 e 24-A, o registro serd concedido no
prazo maximo de noventa dias, a contar da data de protocolo do requerimento, salvo nos casos
de inobservancia, por parte do requerente, a esta Lei ou a seus regulamentos. (Paragrafo com
redacdo dada pela Lei n® 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de 29/12/2016, em vigor
90 dias 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 elaboragédo do produto,
dependerd de autorizacdo prévia e expressa do Ministério da Saude e serda desde logo
averbada no registro.

TITULO 1
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

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

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

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

de 23/8/2001)

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

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



