LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO 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,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos,

Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e
da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fagco saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamesbre a rotulagem, as bulas,
0S impressos, as etiquetas e 0s prospectos refer@d produtos de que trata esta Lei.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de dacdp e meio de
comunicacao, dos produtos sob o regime desta lmeiste podera ser promovida apos
autorizacdo do Ministério da Saude, conforme seudiesr em regulamento.

§ 1° Quando se tratar de droga, medicamento owjugrabutro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo meédicalontoldgica, a propaganda ficara restrita
a publicacfes que se destinem exclusivamenterébdisio a médicos, cirurgides-dentistas
e farmacéuticos.

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

*VVide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agosto de®
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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 legislagdo sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢éo que Ihe confere o art.
62 da Constituicdo, adota a seguinte Medida Praogiséom forca de lei:

Art. 9° Os arts. 3°, 18 e 57 da Lei n° 6.360, del@3etembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteracdes:
Y T OSSR
XX - Medicamento Similar - aquele que contém o n@su 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via
de administracéo, posologia e indicacao terapéuticpie € equivalente ao
medicamento registrado no o6rgdo federal responsged vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteasstielativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagemjagém, excipientes e
veiculos, devendo sempre ser identificado por noongercial ou marca,;
Paragrafo Unico. No caso de medicamentos genéngpertados, cujos
ensaios de bioequivaléncia foram realizados foraPdds, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugcdo comparaties o medicamento-
teste, o0 medicamento de referéncia internacionftato no estudo de
bioequivaléncia e o medicamento de referéncia natio(NR)
B T PN
§ 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposteaput deste artigo,
deverd ser apresentada comprovacdo do registroigon, emitida pela
autoridade sanitaria do pais em que seja comemii ou autoridade
sanitaria internacional e aprovado em ato préopaicAdéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
8 2° No ato do registro de medicamento de procegléesirangeira, a
empresa fabricante devera apresentar comprovacaoumprimento das
Boas Préticas de Fabricac&o, reconhecidas no andstonal." (NR)
Y T SRS
Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marc,medicamentos
deverdo obrigatoriamente exibir, nas pecas refenaecaput deste artigo,
nas embalagens e nos materiais promocionais a Deagio Comum



LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Brasileira ou, quando for o caso, a Denominacé&o Worimternacional, em
letras e caracteres com tamanho nunca inferior tadeedo tamanho das
letras e caracteres do nome comercial ou marc&) (N



