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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 V
DO REGISTRO DE COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES E OUTROS

Art. 26. Somente serdo registrados como cosméticos, produtos para higiene
pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos gue se destinem
a uso externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética, protetora, higiénica ou
odorifera, sem causar irritacfes a pele nem danos a saude.

Art. 27. Além de sujeito as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos
cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais, de finalidade
congénere, dependeréa da satisfacdo das seguintes exigéncias:

| - Enquadrar-se na relagdo de substancias declaradas indcuas, elaborada pelo
orgdo competente do Ministério da Saude e publicada no Diario Oficial da Unido, a qual
contera as especificacdes pertinentes a cada categoria, bem como as drogas, aos insumos, as
matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos demais permitidos em sua fabricacéo.

I - N&o se enquadrando na relagéo referida no inciso anterior, terem reconhecida
a inocuidade das respectivas formulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos 6rgaos
competentes, de anélise e técnico, do Ministério da Sadde.

Paragrafo Unico. A relacdo de substancia a que se refere o inciso | deste artigo
podera ser alterada para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas nocivas a salde,
ou para inclusdo de outras, que venham a ser aprovadas.

Art. 28. O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e outros
de finalidades idénticas, que contenham substancias medicamentosas, embora em dose
infraterapéutica, obedecera as normas constantes dos artigos 16 e suas alineas, 17, 18 e 19 e
seu paragrafo unico, 20 e 21 e do regulamento desta Lei.

Art. 29. Somente sera registrado produto referido no artigo 26 que contenha em
sua composicdo matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos, constantes da
relacdo elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, publicada no Diario Oficial
da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos rétulos e embalagens as restri¢fes de uso,
quando for o caso, em conformidade com a area do corpo em que deva ser aplicado.
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Paragrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos
referidos no artigo 26 so serdo registrados se obedecerem aos padrdes técnicos aprovados pelo
Ministério da Saude e as demais exigéncias e normas especificas.

Art. 30. Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criancas,
perfumes e congéneres poderdo ter alteradas suas formulas de composicdo desde que as
alteracdes sejam aprovadas pelo Ministério da Saude, com base nos competentes laudos
técnicos.



