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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.

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

TÍTULO VII
 DO REGISTRO DOS PRODUTOS DIETÉTICOS

Art. 46. Serão registrados como produtos dietéticos os destinados à ingestão oral,
que, não enquadrados nas disposições do Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de prescrição médica e se
destinem:

I - a suprir necessidades dietéticas especiais;
II - a suplementar e enriquecer a alimentação habitual com vitaminas, aminoácidos,

minerais e outros elementos;
III - a iludir as sensações de fome, de apetite e de paladar, substituindo os alimentos

habituais nas dietas de restrição.

Art. 47. Só serão registrados como dietéticos os produtos constituídos por:
I - alimentos naturais modificados em sua composição ou características;
II - produtos naturais, ainda que não considerados alimentos habituais, contendo

nutrimentos ou adicionados deles;
III - produtos minerais ou orgânicos, puros ou associados, em condições de contribuir

para a elaboração de regimes especiais;
IV - substâncias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de

restrição;
V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;
VI - outros produtos que, isoladamente ou em associação, possam ser caracterizados

como dietéticos pelo Ministério da Saúde.

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

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.
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Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgação e 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.

*Vide Medida Provisória nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001.
.........................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................
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MEDIDA PROVISÓRIA Nº 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001

Altera dispositivos das Leis nº 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilância Sanitária e cria a Agência Nacional
de Vigilância Sanitária, e nº 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infrações à
legislação sanitária federal e estabelece as
sanções respectivas, e dá outras providências.

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , no uso da atribuição que lhe confere o art. 62
da Constituição, adota a seguinte Medida Provisória, com força de lei:

Art. 1º Os dispositivos a seguir indicados da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alterações:
..........................................................................................................................................................

Art.  9º Os arts. 3º, 18 e 57 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alterações:

"Art. 3º ..................................................................................................................
...............................................................................................................................
XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os mesmos
princípios ativos, 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,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;
...............................................................................................................................
Parágrafo único. 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." (NR)

"Art. 18. ................................................................................................................
1º Na impossibilidade do cumprimento do disposto no caput deste artigo,
deverá ser apresentada comprovação do registro em vigor, emitida pela
autoridade sanitária do país em que seja comercializado ou autoridade sanitária
internacional e aprovado em ato próprio da Agência Nacional de Vigilância
Sanitária do Ministério da Saúde.
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§ 2º No ato do registro de medicamento de procedência estrangeira, a empresa
fabricante deverá apresentar comprovação do cumprimento das Boas Práticas
de Fabricação, reconhecidas no âmbito nacional." (NR)

"Art. 57. ................................................................................................................
Parágrafo único. 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." (NR)

Art . 10. O caput do art. 2º da Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redação:
..........................................................................................................................................................

Art.  13. Ficam convalidados os atos praticados com base na Medida Provisória nº
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art . 14. Esta Medida Provisória entra em vigor na data de sua publicação.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9º e 10 do Decreto-Lei nº 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 4º do Decreto-Lei nº 986, de 21 de outubro de 1969, o art. 82 da Lei nº 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3º da Lei nº 9.005, de 16 de março de 1995, o parágrafo único do
art. 5º, os incisos XI, XII e XIII do art. 7º, os arts. 32 e 39 e seus parágrafos e o Anexo I da Lei nº
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasília, 23 de agosto de 2001; 180º da Independência e 113º da República.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
Martus Tavares


