LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe 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.

TITULO VI ]
DO REGISTRO DOS PRODUTOS DIETETICOS

Art. 46. Serao registrados como produtos dietétm®glestinados a ingestao oral,
gue, ndo enquadrados nas disposi¢coes do DecretwollL@86, de 21 de outubro de 1969, e
respectivos regulamentos, tenham seu uso ou vesmendentes de prescricdo médica e se
destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacao halbom vitaminas, aminoacidos,
minerais e outros elementos;

[l - a iludir as sensacdes de fome, de apetite paladar, substituindo os alimentos
habituais nas dietas de restricao.

Art. 47. SO serao registrados como dietéticos oduips constituidos por:

| - alimentos naturais modificados em sua composigécaracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo consideradimsentos habituais, contendo
nutrimentos ou adicionados deles;

[l - produtos minerais ou organicos, puros ou asglns, em condi¢cdes de contribuir
para a elaboragéo de regimes especialis;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem matativo, destinadas a dietas de
restricao;

V - complementos alimentares contendo vitaminaserais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em agagéoi possam ser caracterizados
como dietéticos pelo Ministério da Saude.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulameswbyre a rotulagem, as bulas, os
impressos, as etiquetas e 0s prospectos refemyggrodutos de que trata esta Lei.
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Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de dacdg e meio de comunicacéo,
dos produtos sob o regime desta Lei somente posrgpromovida apds autorizacdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em reggiito.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento owjugraloutro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo medicadouatoldgica, a propaganda ficara restrita a
publicacdes que se destinem exclusivamente aldigi@io a médicos, cirurgides-dentistas e
farmacéuticos.

§ 2° A propaganda dos medicamentos de venda hia®,produtos dietéticos, dos
saneantes domissanitarios, de cosméticos e detpsode higiene, sera objeto de normas
especificas a serem dispostas em regulamento.

*Vide Medida Provisoéria n® 2.190-34, de 23 de agastle 2001.
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e n® 6.437, de 20 de
agosto de 1977, que configura infracbes a
legislacdo sanitéria federal e estabelece as
sancoes respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicAedbe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisooia forca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados da %9782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

Art. 9° Os arts. 3° 18 e 57 da Lei n° 6.360, 8ad@ setembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o n®smn 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéuticajue € equivalente ao
medicamento registrado no orgao federal respongglalvigilancia sanitaria,

podendo diferir somente em caracteristicas rekata@ tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagetipientes e veiculos,

devendo sempre ser identificado por nome comesaiaharca;

Paragrafo unico. No caso de medicamentos genéiiop®rtados, cujos

ensaios de bioequivaléncia foram realizados fora RBds, devem ser
apresentados os ensaios de dissolu¢cdo comparatitreso medicamento-teste,
o medicamento de referéncia internacional utilizado estudo de

bioequivaléncia e o medicamento de referéncia natio(NR)

N T I PP
1° Na impossibilidade do cumprimento do dispostocaput deste artigo,
deverd ser apresentada comprovagdo do registro igar, \emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comemaimiou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da Agéiaaional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.
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§ 2° No ato do registro de medicamento de procegl@&strangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovacdo do cureptindas Boas Préticas
de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacionaR) (N

B T PP
Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marsanedicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas noutcageste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais a Deno&don@omum Brasileira
ou, quando for o caso, a Denominacdo Comum Intemmalc em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior & metadead@artho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca." (NR)

Art . 10. O caput do art. 2° da Lei n° 9.787, ded&Ofevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art . 14, Esta Medida Provisoria entra em vigodata de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n°® 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 2butabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 984€3,6 de marco de 1995, o pardgrafo Unico do
art. 59, os incisos XI, Xll e Xlll do art. 7°, ogsa 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da%Lei n
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeialéntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra

Martus Tavares



