LEGISLNA(;AO 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 Ficaneifig os
Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Procttd

outras Providéncias.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

57. O Poder Executivo dispora, em regulamesttore a rotulagem, as bulas, os impressos,

as etiquetas e os prospectos referentes aos psadiitpue trata esta Lei.
*VVide Medida Proviséria n° 2.190-34, de 23/08/2001
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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 desifande
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilan@ait@ria

e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaian®
6.437, de 20 de agosto de 1977, que configuracids a
legislacdo sanitaria federal e estabelece as s&ncgoe
respectivas, e dé outras providéncias.

Art. 9°. Os arts. 3° 18 e 57 da Lei n° 6.360, 8ed2 setembro de 1976, passa a vigorar com asnsegui
alteracdes:

AT 30, ittt ———— e e et e e e e e e e e e e e e e r e

XX - Medicamento Similar - aguele gque contém o m®sya 0S mMesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma dautiea, via de administracéo,
posologia e indicagdo terapéutica, e que é equiteala0 medicamento registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitapadendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma ddupop prazo de validade, embalagem,
rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sengirédentificado por nome comercial
ou marca;

Paragrafo dnico. No caso de medicamentos genémmpsrtados, cujos ensaios de

bioequivaléncia foram realizados fora do Pais, oeger apresentados os ensaios de
dissolucdo comparativos entre o medicamento-testenedicamento de referéncia

internacional utilizado no estudo de bioequivalénei o medicamento de referéncia
nacional.” (NR)

B L8 e ————— e a e

8§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposiocaput deste artigo, devera ser
apresentada comprovacgdo do registro em vigor, danitela autoridade sanitaria do pais
em que seja comercializado ou autoridade sanitateanacional e aprovado em ato
proprio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit@aMinistério da Saude.

8 2° No ato do registro de medicamento de procegl@strangeira, a empresa fabricante
devera apresentar comprovacdo do cumprimento das Bwaticas de Fabricagao,
reconhecidas no ambito nacional." (NR)
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Paragrafo Unico. Além do nome comercial ou marcg, ntedicamentos deverdo
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas naitcdeste artigo, nas embalagens e nos
materiais promocionais a Denominagdo Comum Braaileu, quando for o caso, a
Denominacdo Comum Internacional, em letras e @nesicom tamanho nunca inferior a
metade do tamanho das letras e caracteres do mmeFaal ou marca." (NR)



