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, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das défasgestabelecidas nos incisos |, I,
I, IV, V e VIl do art. 4° da Lei n® 5.991, de ©lé dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente akaiios para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigoesyftsas especiais;

I - Nutrimentos: substancias constituintes dosnahtos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbagoa, elementos minerais e vitaminas;

[Il - Produtos de Higiene: produtos para uso exteamtissépticos ou ndo, destinados
ao asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendesdsabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodaraptedutos para barbear e apés o barbear,
estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composicdo aroméaticadabh base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes ailgsi apropriados, tenham como principal
finalidade a odorizacdo de pessoas ou ambientdsjdos os extratos, as aguas perfumadas, 0s
perfumes cremosos, preparados para banho e oszamtles de ambientes, apresentados em
forma liquida, geleificada, pastosa ou solida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, desimad protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpocdai® pos faciais, talcos, cremes de beleza,
creme para as maos e similares, mascaras faceaigd de beleza, solucdes leitosas, cremosas e
adstringentes, lo¢cdes para as maos, bases de agmile 6leos cosméticos, ruges, "blushes”,
batons, lapis labiais, preparados anti-solaresnzZa@dores e simulatorios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadds cabelos, preparados para ondular e para
alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués,dntihas e similares, lo¢cdes capilares, depilatorios
e epilatorios, preparados para unhas e outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos mediceaenprodutos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e siesijasaneantes domissanitarios e similares,
com o efeito de lhes conferir cor e, em determigratifpos de cosméticos, transferi-la para a
superficie cutanea e anexos da pele;

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias oupapegdes destinadas a
higienizag&o, desinfec¢do ou desinfestacdo doanic#im ambientes coletivos e/ou publicos, em
lugares de uso comum e no tratamento da agua centgaedo:
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a) inseticidas - destinados ao combate, a preveacao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publicoearaanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, cdomgos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares degublico, contendo substancias ativas, isoladas
ou em associacao, que nao oferecam risco a vidasauwlde do homem e dos animais Uteis de
sangue quente, quando aplicados em conformidade asomecomendacdes contidas em sua
apresentacao;

c) desinfetantes - destinados a destruir, indisndda ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos irgshii ou ambientes;

d) detergentes - destinados a dissolver gorduaasigiene de recipientes e vasilhas, e
a aplicacdes de uso doméstico.

VIII - Rétulo: identificacdo impressa ou litogratgdem como os dizeres pintados ou
gravados a fogo, pressdo ou decalco, aplicadosadiiemte sobre recipientes, vasilhames,
invélucros, envoltoérios, cartuchos ou qualquer@piotetor de embalagem;

IX - Embalagem: involucro, recipiente ou qualquernia de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotagsar, proteger ou manter, especificamente ou
nao, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscricdo, em livro préprio apos spiacho concessivo do dirigente do
orgao do Ministério da Saude, sob numero de ordies produtos de que trata esta Lei, com a
indicagdo do nome, fabricante, da procedéncialidexde e dos outros elementos que o0s
caracterizem;

XI - Fabricacdo: todas as operacfes que se fazepss@rias para a obtencdo dos
produtos abrangidos por esta Lei;

XII - Matérias-Primas: substancias ativas ou iregigue se empregam na fabricacao
de medicamentos e de outros produtos abrangidosegtar Lei, tanto as que permanecem
inalteradas quanto as passiveis de sofrer modifgsac

XIII - Lote ou Partida: quantidade de um medicarmeni produto abrangido por esta
Lei, que se produz em um ciclo de fabricacdo, & cajacteristica essencial € a homogeneidade;

XIV - Namero do Lote: designacédo impressa na etaue um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita ifiestio lote ou a partida a que pertencam e, em
caso de necessidade, localizar e rever todas asgdes de fabricacdo e inspecdo praticadas
durante a producéo;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidadidadas a garantir, a qualquer
momento, a producao de lotes de medicamentos eisipnoalutos abrangidos por esta Lei, que
satisfacam as normas de atividade, pureza, efiedoacuidade;

XVI - Produto Semi-Elaborado: toda a substancianaiura de substancias ainda sob
0 processo de fabricagéo;

XVII - Pureza: grau em que uma droga determinadatéoo outros materiais
estranhos.

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denoa¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelgaor federal responsavel pela vigilancia
sanitaria;

* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.787, de 12/1099.

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denoagdo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada Petmnizacdo Mundial de Saude;

* Inciso XIX acrescido pela Lei n°® 9.787, de 101@®09.
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XX - Medicamento Similar - aquele que contém o n@€m 0S Mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracéo, formadéautiea, via de administracao, posologia e
indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnosticajreedicamento de referéncia registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitgralendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazcatidade, embalagem, rotulagem, excipientes e

veiculos, devendo sempre ser identificado por nocongercial ou marca,;
* Inciso XX acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/024

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similanra produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercaeibgaralmente produzido apos a expiracao ou
rendncia da protecdo patentaria ou de outros aireite exclusividade, comprovada a sua

eficacia, seguranca e qualidade, e designado geBadd, na sua auséncia, pela DCI;
* Inciso XXI acrescido pela Lei n® 9.787, de 101@®9.

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovadegistrado no érgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comer@dtiz no Pais, cuja eficacia, seguranca e
gualidade foram comprovadas cientificamente juaté@éao federal competente, por ocasidao do
registro;

* Inciso XXII acrescido pela Lei n® 9.787, de 104®D9.

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - edlante terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencitdmes mesmos efeitos de eficacia e
seguranca,

* Inciso XXIII acrescido pela Lei n® 9.787, de 12/1099.

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstrac&o edjuivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma formad@ubiea, contendo idéntica composicao
gualitativa e quantitativa de principio(s) ativdsés que tenham comparavel biodisponibilidade,
guando estudados sob um mesmo desenho experimental;

* Inciso XXIV acrescido pela Lei n°® 9.787, de 101@29.

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade eeatensdo de absorcdo de um
principio em uma forma de dosagem, a partir decsuaa concentracdo/tempo na circulagao
sistémica ou sua excrecdo na urina.

* Inciso XXV acrescido pela Lei n°® 9.787, de 101020.

Paragrafo Unico. Até 30 de junho de 2003, no casanddicamentos genéricos
importados, cujos ensaios de bioequivaléncia foraalizados fora do Pais, devem ser
apresentados os ensaios de dissolugcdo comparatim@so medicamento-teste, o0 medicamento
de referéncia internacional utilizado no estuddidequivaléncia e o medicamento de referéncia
nacional.

* § (inico com redacgéo dada pela Lei n° 10.669, 4/©3/2003.

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil p&aerdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isendapagttes contundentes e ndo poderdo ser
apresentados sob a forma de aerossol.

TITULO X
DA ROTULAGEM E PUBLICIDADE

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamestbye a rotulagem, as bulas, os
Impressos, as etiquetas e 0s prospectos refeaggaodutos de que trata esta Lei.
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Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de dacdg e meio de comunicacao,
dos produtos sob o regime desta Lei somente poskrgpromovida apds autorizagdo do
Ministério da Saude, conforme se dispuser em reggiito.

8 1° Quando se tratar de droga, medicamento oujugraloutro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo medicadontoldgica, a propaganda ficara restrita a
publicacdes que se destinem exclusivamente aldigtio a médicos, cirurgies-dentistas e
farmacéuticos.

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

TITULO XII
DOS MEIOS DE TRANSPORTE

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijanmdicBes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados emo tansporte deverdo ser dotados de
equipamento que possibilite acondicionamento easwagdo capazes de assegurar as condi¢oes
de pureza, seguranca e eficacia do produto.

Paragrafo unico. Os veiculos utilizados no trartspale drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dettde higiene, perfumes e similares deverao

ter asseguradas as condi¢cbes de desinfeccdo enehigEcessarias a preservacdo da saude
humana.

TITULO XIIl
DAS INFRACOES E PENALIDADES

Art. 62. Considera-se alterado, adulterado ou ipodpara o uso o medicamento, a
droga e o insumo farmacéutico:

| - que houver sido misturado ou acondicionado soibstancia que modifique seu
valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

Il - quando houver sido retirado ou falsificado, twwlo ou em parte, elemento
integrante de sua composicdo normal, ou substityiolo outro de qualidade inferior, ou
modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescarsatstancia estranha a sua composicao, de
modo que esta se torne diferente da férmula corestimregistro;

[l - cujo volume né&o corresponder a quantidadeeguia,

IV - quando suas condi¢des de pureza, qualidadeemticidade néo satisfizerem as
exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outdigodadotado pelo Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Ocorrendo alteracdo pela acdoedypd, ou causa estranha a
responsabilidade do técnico ou da empresa, fieaddsigada a retirar imediatamente o produto
do comércio, para corre¢cdo ou substituicdo, soh pgenncorrer em infracédo sanitaria.

TITULO XVII ]
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
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Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamentat@s necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico. Enquanto ndo forem baixados olas@nto e atos previstos neste
artigo, continuardo em vigor os atuais que naolitardm com as disposi¢coes desta Lei.

Art. 88. Esta Lei entrard em vigor 95 (noventareag) dias depois de sua publicagéo,
revogadas as disposi¢cdes em contrario.
*Vide Medida Proviséria n°® 2.190-34, de 23 de agastie 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 sanitaria federal e
estabelece as sancdes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséoia forca de lei:

Art. 9° Os arts. 3° 18 e 57 da Lei n°® 6.360, dad@3etembro de 1976, passa a
vigorar com as seguintes alteracoes:

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o0 mesmo 0S MesMos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicagcdo terapéuticagque € equivalente ao
medicamento registrado no 6rgéo federal respong@lalvigilancia sanitéaria,
podendo diferir somente em caracteristicas rekta@ tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagetipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comevaiaharca;

Paragrafo unico. No caso de medicamentos genénqastados, cujos ensaios
de bioequivaléncia foram realizados fora do Pagsenh ser apresentados 0s
ensaios de dissolugdo comparativos entre 0 meditareste, o medicamento
de referéncia internacional utilizado no estudo lleequivaléncia e o
medicamento de referéncia nacional." (NR)

Y T RS

8 1° Na impossibilidade do cumprimento do disposiccaput deste artigo,
devera ser apresentada comprovacdo do registro igar, vemitida pela
autoridade sanitaria do pais em gque seja comezailiou autoridade sanitaria
internacional e aprovado em ato proprio da AgémNaaional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° No ato do registro de medicamento de procéa@&strangeira, a empresa
fabricante devera apresentar comprovacao do curaptindas Boas Praticas
de Fabricacao, reconhecidas no ambito nacionaR) (N

B o PPN
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Paragrafo unico. Aléem do nome comercial ou marsanedicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas aaput deste artigo, nas
embalagens e nos materiais promocionais a Deno&on@omum Brasileira
ou, quando for o caso, a Denominagcdo Comum Intemnalc em letras e
caracteres com tamanho nunca inferior a metadean@rtho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca." (NR)



