LEGISI:AC;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde 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 o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas,
curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnoéstico, fica sujeito, além do atendimento
das exigéncias préprias, aos seguintes requisitos especificos: (“Caput” do artigo com
redacéo dada pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

| - que o produto obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. (Inciso
com redacéo dada pela Lei n® 6.480, de 1/12/1977)

Il - Que o produto, atraves de comprovacdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

Il - Tratando-se de produto novo, que sejam oferecidas amplas informacdes
sobre a sua composicao e o seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacdo do grau
de seguranca e eficacia necessarios.

IV - Apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias
que sejam julgadas necessarias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Salde.

V - Quando houver substancia nova na composi¢do do medicamento, entrega
de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracdo necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa
finalidade.

VII - a apresentacdo das seguintes informac6es econémicas:

a) 0 prec¢o do produto praticado pela empresa em outros paises;

b) o valor de aquisi¢do da substancia ativa do produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a
discriminagdo de sua carga tributaria;
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f) a discriminacdo da proposta de comercializagdo do produto, incluindo os
gastos previstos com o esforco de venda e com publicidade e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificagdo, quando se tratar de mudanca de
formula ou de forma; e

h) a relagdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado,
acompanhada de seus respectivos precos. (Inciso acrescido pela Lei n® 10.742, de
6/10/2003)

8 1° (Revogado como parégrafo Unico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de
1977). (Paragrafo com redacédo dada pela Lei n°® 10.742, de 6/10/2003)

8 2° A apresentagdo das informagdes constantes do inciso VII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n® 10.742, de 6/10/2003)

Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado sempre que
néo atendidas as condicdes, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em Lel,
regulamento ou instrucdo do érgdo competente.
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