LEGISLACAO 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:
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

TITULO Il
DO REGISTRO

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lmlusive os
importados, podera ser industrializado, exposter&da ou entregue ao consumo antes
de registrado no Ministério da Saude.

§ 1° O registro a que se refere este artigo tdidaeke por 5 (cinco) anos e
poderd ser revalidado por periodos iguais e swEssnantido o nimero do registro
inicial.

8.2° Excetua-se do disposto no paragrafo antenatidade do registro e da
revalidacéo do registro dos produtos dietéticom, prazo é de 2 (dois) anos.

8 3° O registro sera concedido no prazo maximo Gl¢nBventa) dias, a
contar da data de entrega do requerimento, sals@c@sos de inobservancia desta Lei
ou de seus regulamentos.

8§ 4° Os atos referentes ao registro e a revaliddgioegistro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicagibidrio Oficial da Uni&o .

8 5% A concessao do registro e de sua revalidade,analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagdo de precos publicos, referido no
art. 82.

8§ 6° A revalidacao do registro devera ser requeradprimeiro semestre do
altimo ano do quinqUénio de validade, considerasgl@utomaticamente revalidado,
independentemente de deciséo, se ndo houver salpregerida até a data do término
daquela.

§ 7° Seréa declarada a caducidade do registro diufgrcuja revalidacéo
nao tenha sido solicitada no prazo referido no @&8&¢%e artigo.

8 8° Nao sera revalidado o registro do produto rfie for industrializado
no primeiro periodo de validade.

§ 9° Constaré obrigatoriamente do registro de ia este artigo a formula
da composicdo do produto, com a indicacdo dos digmees utilizados e respectiva
dosagem.

Art. 13. Qualquer modificacdo de formula, alteragé® elementos de
composicao ou de seus quantitativos, adicdo, f#tmtrau inovacéao introduzida na
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elaboracdo do produto, dependera de autorizacatapeéexpressa do Ministério da
Saude e ser& desde logo averbada no registro.



