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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. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condicOes, as exigéncias e os procedimentos para tal fim previstos em Lei,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.

Art. 17-A. Os prazos estabelecidos para a decisdo final nos processos de registro e
de alteracdo pos-registro de medicamento levardo em conta os seguintes critérios:

| - complexidade técnica;

Il - beneficios clinicos, econdémicos e sociais da utilizacdo do medicamento objeto
do requerimento.

§ 1° A aplicacdo dos critérios previstos no caput, de acordo com metodologia
disposta em ato da Anvisa, determinara o enquadramento do medicamento sob avaliacdo nas
seguintes categorias de precedéncia:

| - prioritaria;

Il - ordinaria.

8 2° Os prazos maximos para a decisdo final nos processos de registro e de
alteracdo pds-registro de medicamento serdo, respectivamente:

| - para a categoria prioritaria, de cento e vinte dias e de sessenta dias, contados a
partir da data do respectivo protocolo de priorizacéo;

Il - para a categoria ordinaria, de trezentos e sessenta e cinco dias e de cento e
oitenta dias, contados a partir da data do respectivo protocolo de registro ou de alteracdo pés-
registro.

8 3° Exceto nos casos em que houver recurso contra decisdo anterior, a decisao
final nos processos de alteracdo pds-registro poderéd ser tomada por aprovacdo condicional,
presumida pela ndo manifestacao contraria da Anvisa nos prazos definidos no § 2°.

8 4° A aprovacgao condicional de que trata o § 3° sO podera ocorrer nas hipoteses
de alteracdo pos-registro definidas em regulamento e serd automaticamente revertida, a
qualquer tempo, em caso de indeferimento da alteracdo pds-registro pela Anvisa.
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8§ 5° Os prazos mencionados no § 2° poderdo ser prorrogados por até um terco do
prazo original, uma unica vez, mediante decisdo fundamentada da Anvisa expedida em, no
minimo, quinze dias Uteis antes do término do prazo original.

8 6° As solicitacGes de esclarecimento ou de retificacdo pela Anvisa deverdo ser
consolidadas em um unico pedido, exceto se forem necessarias para esclarecer ou retificar
informacdes relativas a solicitagdo anteriormente atendida pela empresa requerente, e
suspenderao a contagem dos prazos determinados neste artigo até que sejam atendidas.

8 7° O descumprimento injustificado dos prazos previstos neste artigo implica
apuracdo de responsabilidade funcional do servidor ou dos servidores que lhe derem causa,
nos termos da Lei n° 8.112, de 11 de dezembro de 1990.

8§ 8° A Anvisa regulamentara o disposto neste artigo, em especial a especificacdo
dos critérios de que trata 0 caput, com vistas ao enquadramento nas categorias de prioridade.

§ 9° Expirado o prazo de cento e oitenta dias contados do inicio da vigéncia deste
artigo sem que tenha sido publicada a regulamentagdo prevista no § 8°, e enquanto a matéria
permanecer ndo regulamentada, o prazo maximo para a decisdo final sera de trezentos e
sessenta e cinco dias nos processos de registro e de cento e oitenta dias nos de alteracdo pés-
registro. (Artigo acrescido pela Lei n° 13.411, de 28/12/2016, publicada no DOU de
29/12/2016, em vigor 90 dias apds a publicacéo)

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 comprovagdo de que ja € registrado no pais de
origem.

§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo, devera
ser apresentada comprovacdo do registro em vigor, emitida pela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitéria internacional e aprovado em ato proprio
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude. (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 Fabricacdo,
reconhecidas no ambito nacional. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34,

de 23/8/2001)
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