Lei Federal n° 6.360, de 23 de setembro de 1976.

Disp6e 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 | - Disposicbes Preliminares

Art. 1° - Ficam sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, definidos na Lei
n®5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, o0s
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a correcéo
estética e outros adiante definidos.

Art. 2° - Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir
0s produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas pelo
Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo 6rgéo
sanitario das Unidades Federativas em que se localizem.

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicGes estabelecidas nos incisos I,
I, 111, IV, V e VIl do Art. 4° da Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, séo
adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos techicamente elaborados para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condi¢cdes fisiologicas especiais;

I - Nutrimentos: substancias constituintes dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e
vitaminas;

Il - Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou nao,
destinados ao asseio ou a desinfecgéo corporal, compreendendo os sabonetes,
xampus, dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢cao aromatica obtida a base de substancias
naturais ou sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham
como principal finalidade a odorizacéo de pessoas ou ambientes, incluidos os
extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banho e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa
ou solida;

V - Cosmeéticos: produtos para uso externo, destinados a prote¢éo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pos faciais, talcos,
cremes de beleza, creme para as méaos e similares, mascaras faciais, logfes de
beleza, solucdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢des para as maos, bases
de magquilagem e 6leos cosméticos, ruges, "blushes”, batons, 14pis labiais,
preparados anti- solares, bronzeadores e simulatérios, rimeis, sombras,
delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados para



ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, lagués, brilhantinas e
similares, lo¢Bes capilares, depilatdrios e epilatdrios, preparados para unhas e
outros;

VI - Corantes: substancias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosmeéticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes domissanitarios
e similares, com o efeito de |hes conferir cor e, em determinados tipos de
cosmeéticos, transferi-la para a superficie cutanea e anexos da pele;

VII - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparagfes destinadas a
higienizag&o, desinfec¢do ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos
el/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua
compreendendo:

a) inseticidas - destinados ao combate, a prevencéao e ao controle dos insetos em
habitacdes, recintos e lugares de uso publico e suas cercanias;

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associacdo, que ndo oferecam risco a vida ou a salde do
homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade
com as recomendacdes contidas em sua apresentacao;

¢) desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos inanimados ou ambientes;

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

VIII - Rétulo: identificacdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados
ou gravados a fogo, pressao ou decalco, aplicados diretamente sobre recipientes,
vasilhames, invélucros, envoltérios, cartuchos ou qualquer outro protetor de
embalagem;

IX - Embalagem: invélucro, recipiente ou qualquer forma de acondicionamento,
removivel ou ndo, destinada a cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter,
especificamente ou ndo, os produtos de que trata esta Lei;

X - Registro: inscri¢cdo, em livro préprio apos o despacho concessivo do dirigente
do 6rgdo do Ministério da Saude, sob niumero de ordem, dos produtos de que trata
esta Lei, com a indicagcdo do nome, fabricante, da procedéncia, finalidade e dos
outros elementos que os caracterizem;

Xl - Fabricag&o: todas as operag¢fes que se fazem necessérias para a obtencao
dos produtos abrangidos por esta Lei;

Xl - Matérias-primas: substancias ativas ou inativas que se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produtos abrangidos por esta Lei, tanto
as que permanecem inalteradas quanto as passiveis de sofrer modificagdes;

Xl - Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por
esta Lei, que se produz em um ciclo de fabricacéo, e cuja caracteristica essencial
€ a homogeneidade;



XIV - Numero do Lote: designagdo impressa na etiqueta de um medicamento e de
produtos abrangidos por esta Lei que permita identificar o lote ou a partida a que
pertencam e, em caso de necessidade, localizar e rever todas as operacdes de
fabricacdo e inspecéo praticadas durante a produgéo;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer
momento, a producéo de lotes de medicamentos e demais produtos abrangidos
por esta Lei, que satisfagam as normas de atividade, pureza, eficacia e inocuidade;

XVI - Produto Semi-elaborado: toda a substancia ou mistura de substancias ainda
sob o processo de fabricacao;

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

Art. 4° - Os produtos destinados ao uso infantil ndo poderdo conter substancias
causticas ou irritantes, terdo embalagens isentas de partes contundentes e nao
poderdo ser apresentados sob a forma de aerossol.

Art. 5° - Os produtos de que trata esta Lei ndo poderdo ter nomes ou designacdes
gue induzam a erro.

§ 1° - E vedada a adoc&o de nome igual ou assemelhado para produtos de
diferente composic¢ao, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a
prioridade do registro com a ordem cronoldgica da entrada dos pedidos na
reparticdo competente do Ministério da Saude, quando inexistir registro anterior.

§ 2° - Podera ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido
posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de
ordem técnica ou cientifica.

§ 3° - Comprovada a colidéncia de marcas, devera ser requerida a modificagcéo do
nome ou designacédo do produto, no prazo de 90 (noventa)

dias da data da publicac@o do despacho no "Diério Oficial" da Unido, sob pena de
indeferimento do registro.

§ 4° - Sem prejuizo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma
Unica substancia ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saude, e
0s imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos deverdo ser identificados pela
denominagédo constante da Farmacopéia Brasileira, ndo podendo, em hip6tese
alguma, ter nomes ou designac¢des de fantasia.

Art. 6° - A comprovacgédo de que determinado produto, até entdo considerado util, é
nocivo a saude ou ndo preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua
imediata retirada do comércio e na exigéncia da modificacdo da férmula de sua
composicdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreenséo do produto, em todo o territério nacional.

Paragrafo tnico. E atribuigéo exclusiva do Ministério da Satde o registro e a
permissdo do uso dos medicamentos, bem como a aprovagéo ou exigéncia de
modificacdo dos seus componentes.



Art. 7° - Como medida de seguranca sanitaria e a vista de raz6es fundamentadas
do 6rgéo competente, podera o Ministério da Salde, a qualquer momento,
suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de que trata esta Lei,
gue, embora registrado, se torne suspeito de ter efeitos nocivos a saude humana.

Art. 8° - Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produto abrangido
por esta Lei podera funcionar sem a assisténcia e responsabilidade efetivas de
técnico legalmente habilitado.

Art. 9° - Independem de licenca para funcionamento os estabelecimentos
abrangidos por esta Lei integrantes da Administragcéo Publica ou por ela
instituidos, ficando sujeitos, porém as exigéncias pertinentes as instalacoes, aos
equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

Paragrafo Unico. Para fins de controle sanitario, previsto na legislacdo em vigor, é
obrigat6ria a comunicacao, pelos 6rgaos referidos neste artigo, ao Ministério da
Saude, da existéncia ou instalacéo de estabelecimentos de que trata a presente
Lei.

Art. 10 - E vedada a importacdo de medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos
e demais produtos de que trata esta Lei, para fins industriais e comerciais, sem
prévia e expressa manifestacéo favoravel do Ministério da Saude.

Paragrafo unico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as aquisi¢cdes ou
doacdes que envolvam pessoas de direito publico e privado, cuja quantidade e
gqualidade possam comprometer a execucdo de programas nacionais de saulde.

Art. 11 - As drogas, os medicamentos e quaisquer insumos farmacéuticos
correlatos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes domissanitarios,
importados ou ndo, somente serdo entregues ao consumo nas embalagens
originais ou em outras previamente autorizadas pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Para atender ao desenvolvimento de planos e programas do Governo
Federal, de producéo e distribuicdo de medicamentos & populacdo carente de
recursos, podera o Ministério da Saude autorizar o emprego de embalagens ou
reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e eficacia do produto,
permitam a reducédo dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializagdo no mercado interno
independa de prescricdo médica, terdo acrescentados, na rotulagem, dizeres
esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composi¢éo, suas indicagdes e
seu modo de usar.

TITULO Il - Do Registro

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados,
podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

8§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e
podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o nimero do
registro inicial.



§ 2° - Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e da
revalidacao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo € de 2 (dois) anos.

§ 3° - O registro serd concedido no prazo méximo de 90 (noventa)

dias, a contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de
inobservancia desta Lei ou de seus regulamentos.

8§ 4° - Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente
produzirdo efeitos a partir da data da publicacdo no "Diario Oficial" da Unido.

8 5° - A concesséo do registro e de sua revalidade, e as andlises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de precos publicos,
referido no Art. 82.

8 6° - A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do guinglénio de validade, considerando-se automaticamente
revalidado, independentemente de deciséo, se ndo houver sido esta proferida até
a data do término daquela.

8 7° - Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagéo nao
tenha sido solicitada no prazo referido no § 6° deste artigo.

§ 8° - Nao sera revalidado o registro do produto que nao for industrializado no
primeiro periodo de validade.

§ 9° - Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a formula da
composicdo do produto, com a indicacdo dos ingredientes utilizados e respectiva
dosagem.

Art. 13 - Qualquer modificacdo de férmula, alteracdo de elementos de composicao
ou de seus gquantitativos, adi¢éo, subtracdo ou inovacao introduzida na elaboracéo
do produto, dependeré de autorizagdo prévia e expressa do Ministério da Saude e
sera desde logo averbada no registro.

Art. 14 - Ficam excluidos, das exigéncias previstas nesta Lei, 0s nomes ou
designacdes de fantasia dos produtos licenciados e industrializados anteriormente
a sua vigéncia.

Art. 15 - O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre que
ndo atendidas as condic¢des, as exigéncias e os procedimentos para tal fim
previstos em Lei, regulamento ou instru¢do do 6érgdo competente.

TITULO Il - Do Registro de Drogas, Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Art. 16 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, dadas as
suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas,
paliativas ou mesmo para fins de diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento
das exigéncias regulamentares préprias, aos seguintes requisitos especificos:

| - que o produto obedeca ao disposto no Art. 5, e seus paragrafos;



Il - que o produto, através de comprovacéo cientifica e de andlise, 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 composicdo e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinacéo do
grau de seguranca e eficacia necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que
sejam julgadas necessdrias pelos 6rgaos competentes do Ministério da Saude;

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

VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracédo 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.

Paragrafo unico. (Revogado pela Lei n® 6.480, de 1 de dezembro de 1977).

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo serd negado sempre que
ndo atendidas as condi¢@es, as exigéncias e os procedimentos para tal fim
previstos em lei, regulamento ou instrucdo do 6rgdo competente.

Art. 18 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira dependera, além das condi¢des, das exigéncias e dos
procedimentos previstos nesta Lei e seu regulamento, da comprovacédo de que ja é
registrado no pais de origem.

Art. 19 - Sera cancelado o registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, sempre que efetuada modificacdo ndo autorizada em sua formula,
dosagem, condic¢des de fabricacéo, indicac@o de aplicacdes e especificacdes
anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade.

Paragrafo Unico. Havendo necessidade de serem modificadas a composicéo,
posologia ou as indicagfes terapéuticas de produto farmacéutico tecnicamente
elaborado, a empresa solicitard a competente permissdo ao Ministério da Salde,
instruindo o pedido conforme o previsto no regulamento desta Lei.

Art. 20 - Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite
cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizacdo ou conservagéo,
guando:

| - tiver em sua composi¢ao substancia nova;

II - tiver em sua composi¢do substancia conhecida, a qual seja dada aplicacédo
nova ou vantajosa em terapéutica;

Il - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista
farmacéutico e/ou terapéutico.



Paragrafo Unico. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares
a outros ja registrados, desde que satisfagcam as exigéncias estabelecidas nesta
Lei.

Art. 21 - Nao podera ser registrado o medicamento que néo tenha em sua
composi¢do substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou
terapéutico.

Art. 22 - As drogas, os medicamentos e insumos farmacéuticos que contenham
substéncias entorpecentes ou determinem dependéncia fisica ou psiquica, estando
sujeitos ao controle especial previsto no Decreto-Lei n® 753, de 11 de agosto de
1969, bem como em outros diplomas legais, regulamentos e demais normas
pertinentes, e os medicamentos em geral, s6 serdo registrados se, além do
atendimento das condi¢des, das exigéncias e do procedimento estabelecidos
nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem
nos padrbes aprovados pelo Ministério da Saude.

Art. 23 - Estdo isentos de registro:

| - os produtos cujas férmulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no
c6dex ou nos formularios aceitos pelo Ministério da Saude;

Il - os preparados homeopaticos constituidos por simples associactes de tinturas
ou por incorporacédo a substancias solidas;

Il - os solutos concentrados que sirvam para a obtencéo extemporanea de
preparacdes farmacéuticas e industriais, considerados produtos oficinais;

IV - os produtos equiparados aos oficinais, cujas férmulas ndo se achem inscritas
na Farmacopéia ou nos formularios, mas sejam aprovados e autorizados pelo
Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. O disposto neste artigo ndo exclui a obrigatoriedade, para a
comercializag&o dos produtos nele referidos, do encaminhamento, pela empresa,
ao Ministério da Saude, das informag8es e dos dados elucidativos sobre os solutos
injetaveis.

Art. 24 - Estdo igualmente isentos de registro os medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, podendo, inclusive, ser
importados mediante expressa autorizacdo do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A isencao prevista neste artigo sé sera valida pelo prazo de até 3
(trés) anos, findo o qual o produto ficara obrigado ao registro, sob pena de
apreenséao determinada pelo Ministério da Saude.

TITULO IV - Do Registro de Correlatos

Art. 25 - Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina,
odontologia e atividades afins, bem como nas de educacéo fisica, embelezamento
ou corre¢ao estética, somente poderéo ser fabricados, ou importados, para
entrega ao consumo e exposicao a venda, depois que o Ministério da Saude se
pronunciar sobre a obrigatoriedade ou n&o do registro.



§ 1° - Estarao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou acessorios
de que trata este artigo, que figurem em rela¢6es para tal fim elaboradas pelo
Ministério da Saude, ficando, porém, sujeitos, para os demais efeitos desta Lei e
de seu Regulamento, a regime de vigilancia sanitaria.

8§ 2° - O regulamento desta Lei prescrevera as condi¢cfes, as exigéncias e 0s
procedimentos concernentes ao registro dos aparelhos, instrumentos ou
acessorios de que trata este artigo.

TITULO V - Do Registro de Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes e outros

Art. 26 - Somente seréo registrados como cosméticos produtos para higiene
pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidade semelhantes, os produtos que
se destinem a uso externo ou no ambiente, consoante suas finalidades estética,
protetora, higiénica ou odorifera, sem causar irritacdes a pele nem danos a salde.

Art. 27 - Além de sujeito, as exigéncias regulamentares proprias, o registro dos
cosmeéticos, dos produtos destinados a higiene pessoal, dos perfumes e demais,
de finalidade congénere, dependera da satisfacdo das seguintes exigéncias:

| - enquadrar-se na relacdo de substancias declaradas in6cuas, elaborada pelo
orgéo competente do Ministério da Saude e publicada no "Diario Oficial" da Unido,
a qual contera as especificacdes pertinentes a cada categoria bem como as
drogas, aos insumos, as matérias-primas, aos corantes, aos solventes e aos
demais permitidos em sua fabricag&o;

Il - ndo se enquadrando na relacdo referida no inciso anterior, terem reconhecida a
inocuidade das respectivas férmulas, em pareceres conclusivos, emitidos pelos
orgaos competentes, de analise e técnico, do Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. A relacdo de substancias a que se refere o inciso | deste artigo
podera ser alterada para exclusdo de substancias que venham a ser julgadas
nocivas a saude, ou para inclusao de outras, que venham a ser aprovadas.

Art. 28 - O registro dos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal, e
outros de finalidades idénticas, que contenham substancias medicamentosas,
embora em dose infraterapéutica, obedecera as normas constantes dos artigos 16
e suas alineas, 17, 18 e 19 e seu paragrafo Unico, 20 e 21 e do Regulamento
desta Lei.

Art. 29 - Somente serd registrado produto referido no Art. 26 que contenha em sua
composi¢cdo matéria-prima, solvente, corante ou insumos farmacéuticos,
constantes da relagéo elaborada pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude,
publicada no "Diario Oficial" da Unido, desde que ressalvadas expressamente nos
rétulos e embalagens as restricdes de uso, quando for o caso, em conformidade
com a area do corpo em que deva ser aplicado.

Parégrafo Unico. Quando apresentados sob a forma de aerosol, os produtos
referidos no Art. 26 sé serdo registrados se obedecerem aos padrdes técnicos
aprovados pelo Ministério da Salde e as demais exigéncias e normas especificas.

Art. 30 - Os cosméticos, produtos de higiene pessoal de adultos e criancas,
perfumes e congéneres poderdo ter alteradas suas formulas de composicdo desde



gue as alteracdes sejam aprovadas pelo Ministério da Saude, com base nos
competentes laudos técnicos.

Art. 31 - As alteracdes de formula serdo objeto de averbagédo no registro do
produto, conforme se dispuser em regulamento.

Art. 32 - O Ministério da Salde fara publicar no "Diario Oficial" da Uniéo a relagao
dos corantes naturais organicos, artificiais e sintéticos, incluindo seus sais e suas
lacas, permitidos na fabricacdo dos produtos de que tratam os artigos 29,
paragrafo unico, e 30.

8§ 1° - Sera excluido da relagdo a que se refere este artigo todo e qualquer corante
gque apresente toxicidade ativa ou potencial.

8 2° - Alinclusdo e exclusao de corantes e suas decorréncias obedecerao a
disposi¢Bes constantes de regulamento.

TITULO VI - Do Registro dos Saneantes Domissanitarios

Art. 33 - O registro dos saneantes domissanitarios, dos desinfetantes e
detergentes obedecera ao disposto em regulamento e em normas complementares
especificas.

Art. 34 - Somente poderdo ser registrados os inseticidas que:

| - possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instru¢des dos
rétulos e demais elementos explicativos;

Il - ndo oferecam qualquer possibilidade de risco a sallde humana e a dos animais
domésticos de sangue quente, nas condi¢cdes de uso previstas;

Il - ndo sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.
Art. 35 - Somente serdo registrados os inseticidas:
| - apresentados segundo as formas previstas no Regulamento desta Lei;

Il - em cuja composicdo a substancia inseticida e a sinérgica, naturais ou
sintéticas, observem os indices de concentra¢do adequados, estabelecidos pelo
Ministério da Saude;

Il - cuja férmula de composicéo atenda as precaucdes necessarias, com vistas ao
seu manuseio e as medidas terapéuticas em caso de acidente, para a
indispenséavel preservacao da vida humana, segundo as instru¢ées do Ministério
da Saude.

Par4grafo unico. O regulamento desta Lei fixar4 as exigéncias, as condi¢cdes e 0s
procedimentos referentes ao registro de inseticidas.

Art. 36 - Parafins de registros dos inseticidas as substancias componentes das
férmulas respectivas serdo consideradas:



| - solventes e diluentes, as empregadas como veiculos nas preparacdes
inseticidas;

Il - propelentes, os agentes propulsores utilizados nas preparacfes premidas.

Art. 37 - O Ministério da Salde elaborara e fara publicar no "Diario Oficial" da
Unido a relacéo dos solventes, diluentes e propelentes permitidos, com as
respectivas concentragdes maximas.

Art. 38 - Sera permitida a associacao de inseticidas, que deverao ter, quando da
mesma classe, as concentracdes dos elementos ativos reduzidas
proporcionalmente.

Art. 39 - As associacdes de inseticidas deverdo satisfazer aos requisitos dispostos
no Art. 35 e seu paragrafo Unico, quanto a toxicidade para animais submetidos a
prova de eficiéncia.

Art. 40 - O registro dos inseticidas s6 sera permitido quando se destine:
| - a pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos;

Il - & aplicacdo e manipulacdo por pessoa ou organizacao especializada para fins
profissionais.

Art. 41 - Registrar-se-80 como raticidas as preparacoes cujas formulas de
composicdo incluam substancias ativas, isoladas ou em associacao, em
concentracfes diversas e sob determinadas formas e tipos de apresentacao.

Paragrafo Unico. As associac6es de substancias raticidas da mesma classe
deverdo ser reduzidas proporcionalmente as concentracdes de seus principios
ativos.

Art. 42 - Aplica-se ao registro das preparacoes e substancias raticidas o disposto
nesta Lei, fixando-se em regulamento e em instru¢des do Ministério da Saude as
demais exigéncias especificas atinentes a essa classe de produtos.

Art. 43 - O registro dos desinfetantes sera efetuado segundo o disposto no
Regulamento desta Lei e em instrugBes expedidas pelo Ministério da Saude.

Art. 44 - Para os fins desta Lei, sdo equiparados aos produtos domissanitarios os
detergentes e desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em
objetos inanimados e em ambientes, ficando sujeitos as mesmas exigéncias e
condi¢bes no concernente ao registro, a industrializacédo, entrega ao consumo e
fiscalizacéo.

Art. 45 - A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas,
exclusivamente, aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade,
sendo privativa das empresas especializadas ou de 6rgéos e entidades da
Administracdo Publica Direta e Indireta o fornecimento e controle da aplicagcao dos
classificados como de alta toxicidade.

TITULO VII - Do Registro dos Produtos Dietéticos



Art. 46 - Serao registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestao oral,
que, ndo enquadrados nas disposi¢cdes do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro
de 1969, e respectivos regulamentos, tenham seu uso ou venda dependentes de
prescricdo médica e se destinem:

| - a suprir necessidades dietéticas especiais;

Il - a suplementar e enriquecer a alimentacdo habitual com vitaminas,
aminodcidos, minerais e outros elementos;

Il - ailudir as sensacdes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os
alimentos habituais nas dietas de restrigcao.

Art. 47 - S6 serdo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:
| - alimentos naturais modificados em sua composicao ou caracteristicas;

Il - produtos naturais, ainda que ndo considerados alimentos habituais, contendo
nutrimentos ou adicionados deles;

[l - produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condi¢cfes de
contribuir para a elaboracdo de regimes especiais;

IV - substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a dietas de
restricao;

V - complementos alimentares contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos;

VI - outros produtos que, isoladamente ou em associa¢éo, possam ser
caracterizados como dietéticos pelo Ministério da Saude.

Art. 48 - Dos produtos dietéticos de que trata esta Lei poderdo ser apresentados
sob as formas usuais dos produtos farmacéuticos, observadas a nomenclatura e
as caracteristicas préprias aos mesmos.

Art. 49 - Para assegurar a eficiéncia dietética minima necessaria e evitar que
sejam confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dos
produtos dietéticos, que justifique sua indicacdo em dietas especiais, devera
obedecer aos padrdes aceitos internacionalmente, conforme relagfes elaboradas
pelo Ministério da Saude.

§ 1° - Nao havendo padrado estabelecido para os fins deste artigo, a taxa de
nutrimentos dos produtos dietéticos dependera de pronunciamento do Ministério
da Saude.

§ 2° - A proporgéo de vitaminas a adicionar aos produtos correspondera aos
padres estabelecidos pelo Ministério da Saude.

TITULO VIII - Da Autorizagdo das Empresas e do Licenciamento dos
Estabelecimentos

Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependera de
autorizacédo do Ministério da Salde, a vista da indicagdo da atividade industrial



respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovacao da capacidade
técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias dispostas em
regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério.

Paragrafo Unico. A autorizagdo de que trata este artigo sera valida para todo o
territério nacional e devera ser renovada sempre que ocorrer alteracéo ou inclusao
de atividade ou mudanca do s6cio ou diretor que tenha a seu cargo a
representacao legal da empresa.

Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos industriais
Ou comerciais que exercam as atividades de que trata esta Lei, dependera de
haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo Ministério da Salde e de
serem atendidas, em cada estabelecimento, as exigéncias de carater técnico e
sanitario estabelecidas em regulamento e instru¢cdes do Ministério da Saude,
inclusive no tocante a efetiva assisténcia de responsaveis técnicos habilitados aos
diversos setores de atividade.

Paragrafo Unico. Cada estabelecimento tera licenca especifica e independente,
ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente a mesma
empresa.

Art. 52 - A legislagéo local supletiva fixara as exigéncias e condi¢des para o
licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados os
seguintes preceitos:

| - quando um s6 estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalacées
separadas para a fabricacdo e o acondicionamento dos materiais, substancias e
produtos acabados;

Il - localizacdo adequada das dependéncias e proibicdo de residéncias ou moradia
nos iméveis a elas destinados e nas areas adjacentes;

Il - aprovacao prévia, pelo 6rgdo de saude estadual dos projetos e das plantas dos
edificios e fiscalizag&o da respectiva observancia.

TITULO IX - Da Responsabilidade Técnica

Art. 53 - As empresas que exercam as atividades previstas nesta Lei ficam
obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados suficientes,
qualitativa e quantitativamente, para a adequada cobertura das diversas espécies
de producgédo, em cada estabelecimento.

Art. 54 - Caberéa ao responsavel técnico elaborar o relatério a ser apresentado ao
Ministério da Salde, para fins de registro do produto, e dar assisténcia técnica
efetiva ao setor sob sua responsabilidade profissional.

Art. 55 - Embora venha a cessar a prestacdo de assisténcia ao estabelecimento,
ou este deixe de funcionar, perdurard por um ano, a contar da cessacao, a
responsabilidade do profissional técnico pelos atos até entéo praticados.

Art. 56 - Independentemente de outras cominagdes legais, inclusive penais, de que
sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos, a empresa respondera



administrativa e civilmente por infragdo sanitaria resultante da inobservancia desta
Lei e de seus regulamentos e demais normas complementares.

TITULO X — Da rotulagem e Publicidade

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas,
0S impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata
esta Lei.

Art. 58. A propaganda, sob qualquer forma de divulgacdo e meio de comunicacéo,
dos produtos sob o regime desta Lei somente podera ser promovida apés
autorizacdo do Ministério da Salde, conforme se dispuser em regulamento.

§ 1° - Quando se tratar de droga, medicamento ou qualquer outro produto com a
exigéncia de venda sujeita a prescricdo médica ou odontolégica, a propaganda
ficara restrita a publicacdes que se destinem exclusivamente a distribuicdo a
médicos, cirurgides-dentistas e farmacéuticos.

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

Art. 56. Ndo poderdo constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de que
trata esta Lei designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
quaisquer indica¢des que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusdo quanto
a origem, procedéncia, natureza, composi¢ado ou qualidade, que atribuam ao
produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacéo, pelo Ministério da Satide, conforme se dispuser
em regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou
revestidos internamente com substancias que, em contato com o produto, possam
alterar seus efeitos ou produzir dano a saude.

8§ 1° - Independerdo de aprovacgéo as embalagens destinadas ao
acondicionamento de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de
higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que ndo contenham internamente
substancia capaz de alterar as condi¢des de pureza e eficacia do produto.

§ 2° - Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de
causar direta ou indiretamente efeitos nocivos a salde.

§ 3° - A aprovacéo do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia,
quando for o caso.

TITULO XII — Dos Meios de Transporte

Art. 61. Quando se tratar de produtos que exijam condi¢gbes especiais de
armazenamento e guarda, os veiculos utilizados no seu transporte deverao ser
dotados de equipamento que possibilite acondicionamento e conservacgdo capazes
de assegurar as condicdes de pureza, seguranca e eficacia do produto.



Paragrafo Unico. Os veiculos utilizados no transporte de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, produtos dietéticos, de higiene, perfumes e
similares deverdo Ter asseguradas as condi¢des de desinfeccéo e higiene
necessarias a preservacao da sadde humana.

TITULO XIll — Das infracBes e Penalidades

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

| — que houver sido misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu
valor terapéutico ou a finalidade a que se destine;

II - qguando houver sido retirado ou falsificado, no todo ou em parte, elemento
integrante de sua composigdo normal, ou substituido por outro de qualidade

inferior, ou modificada a dosagem, ou Ihe tiver sido acrescentada substancia
estranha a sua composicao, de modo que esta se torne diferente da férmula
constante do registro;

[l — cujo volume nédo corresponder a quantidade aprovada;

IV — quando suas condi¢des de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfizerem
as exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo
Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Ocorrendo alteracéo pela acdo do tempo, ou causa estranha a
responsabilidade do técnico ou da empresa, fica esta obrigada a retirar
imediatamente o produto do comércio, para correcdo ou substituicdo, sob pena de
incorrer em infracdo sanitaria.

Art. 63. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene,
cosmético, perfume ou similar, quando:

| — for apresentado com indica¢des que induzam a erro, engano ou confusdo
guanto a sua procedéncia, origem, composi¢éo ou finalidade;

Il — n&o observar os padrdes e paradigmas estabelecidos nesta Lei e em
regulamento, ou as especifica¢cdes contidas no registro;

Il — tiver modificadas a natureza, composicao, as propriedades ou caracteristicas
gue constituirem as condi¢des do seu registro, por efeito da adi¢éo, reducéo ou
retirada de matérias-primas ou componentes.

Paragrafo Unico. Incluem-se no que dispdes este artigo os insumos constituidos
por matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica
ou bioldgica, de origem natural ou sintética, ou qualquer outro material destinado a
fabricacdo, manipulacédo e ao beneficiamento dos produtos de higiene, cosméticos,
perfumes e similares.

Art. 64. E proibido o reaproveitamento e a utilizacdo de vasilhame tradicionalmente
usado para alimentos, bebidas, refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos,
drogas, produtos quimicos, de higiene, cosméticos e perfumes no envasilhamento
de saneantes e congéneres.



Art. 65. E proibida a colocagdo de novas datas ou o reacondicionamento em novas
embalagens de produtos cujo prazo de validade haja expirado, excetuados os
soros terapéuticos que puderem ser redosados e refiltrados.

Art. 66. A inobservancia dos preceitos desta Lei, de seu regulamento e normas
complementares configura infragdo de natureza sanitaria, ficando sujeito o infrator
ao processo e as penalidades previstos no Decreto-Lei n® 785, de 25 de agosto de
1969, sem prejuizo das demais cominages civis e penais cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado e
julgado pelo Ministério da Saude ou pelas autoridades sanitarias dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, como couber.

Art. 67. Independentemente das previstas no Decreto-lei n° 785, de 25 de agosto
de 1969, configuram infracdes graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as
seguintes praticas puniveis com as sancoes indicadas naquele diploma legal:

| — rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles fazer publicidade sem a
observéancia do disposto nesta Lei e em seu regulamento ou contrariando os
termos e as condi¢des do registro ou de autorizacao respectivos;

Il — alterar processo de fabricacdo de produtos, sem prévio assentimento do
Ministério da Saude;

Il — vender ou expor a venda produto cujo prazo da validade esteja expirado;

IV — apor novas datas em produtos cujo prazo de validade haja expirado ou
reacondiciona-los em novas embalagens, excetuados 0s soros terapéuticos que
puderem ser redosados e refiltrados;

V —industrializar produtos sem assisténcia de responséavel técnico legalmente
habilitado;

VI — utilizar, na preparagéo de hormdnios, 6rgdos de animais que ndo estiverem
sdos, ou que apresentarem sinais de decomposi¢do no momento de serem
manipulados, ou que provenham de animais doentes, estafados ou emagrecidos;

VII — revender produto biol6gico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as
indicacBes determinadas pelo fabricante e aprovadas pelo Ministério da Saude;

VIII — aplicar raticidas cuja acdo se produza por gas ou vapor, em galerias, bueiros,
pordes, sétbes ou locais de possivel comunica¢do com residéncias ou locais
freqlientados por seres humanos ou animais (teis.

TITULO XIV — Da fiscalizag&o

Art. 68. A acdo de vigilancia sanitéria abrangera todo e qualquer produto de que
trata esta Lei, inclusive os dispensados de registro, os correlatos, 0s
estabelecimentos de fabricagédo, distribuicdo, armazenamento e venda, e 0s
veiculos destinados ao transporte dos produtos.



Paragrafo Unico. Ficam igualmente sujeitas & acdo de vigilancia a propaganda dos
produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicacao, a publicidade, a
rotulagem e etiquetagem.

Art. 69. A acdo fiscalizadora é da competéncia:
| — do 6rgao federal de saude:

quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade
federativa, em estrada via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob
controle de 6rgaos federais;

quando se tratar de produto importado ou exportado;

guando se tratar de colheitas de amostras para analise de controle
prévia e fiscal;

Il — do 6rgéo de saude estadual, dos Territrios ou do Distrito Federal:

quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao
consumo na area de jurisdicdo respectiva;

guanto aos estabelecimentos, instalacdes e equipamentos
industriais ou de comércio;

guanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres,
de sua é&rea jurisdicional;

gquando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo Unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada,
mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, pelos Estados e pelo Distrito
Federal, ressalvadas as hipéteses de poderes indelegaveis, expressamente
previstas em lei.

Art. 70. A acdo de vigilancia sanitéria se efetuara permanentemente, constituindo
atividade rotineira dos 6rgéos da saude.

Art. 71. As atribui¢Bes e prerrogativas dos agentes fiscalizadores seréo
estabelecidas no regulamento desta Lei.

Art. 72. A apuracdo das infragBes, nos termos desta Lei, far-se-4 mediante
apreensdo de amostras e interdicdo do produto ou do estabelecimento, conforme
disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovacéao da infracdo dara motivo, conforme o caso, a apreensao e
inutilizacao do produto, em todo o territrio nacional, ao cancelamento do registro e
a cassacao da licenca do estabelecimento, que so se tornardo efetivos apos a
publicagéo da decisdo condenatéria irrecorrivel no Diario Oficial da Uni&o.

§ 2° - Dardo igualmente motivo a apreenséo, interdi¢do e inutilizacéo as alteracfes
havidas em decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou



imprevisiveis, que determinem avaria, deterioracdo ou contaminagao dos produtos,
tornando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 73. Para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados a verificacdo da
eficiéncia da formula serao realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério
da Saude.

Art. 74. Nao poderao Ter exercicio em 6érgaos de fiscalizagao sanitaria e
laboratdrios de controle servidores publicos que sejam sécios, acionistas ou
interessados, por qualquer forma, de empresas que exercam atividades sujeitas ao
regime desta Lei, ou Ihes prestem servigcos com ou sem vinculo empregaticio.

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos

Art. 75. O Ministério da Saude baixara normas e aperfeicoara mecanismos
destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos medicamentos, tendo em
conta a identidade, atividade, pureza, eficacia e inocuidade dos produtos e
abrangendo as especificactes de qualidade a fiscalizagdo da producéo.

Paragrafo Unico. As normas a que se refere este artigo determinaréo as
especificacdes de qualidade das matérias-primas e dos produtos semi-eleborados
utilizados na fabricacdo dos medicamentos, bem como as especificacdes de
qualidade destes, e descreverdo com preciséo os critérios para a respectiva
aceitacao.

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou henhum produto semi-elaborado podera ser
empregado na fabricacdo de medicamento sem que haja sido verificado possuir
qualidade aceitavel, segundo provas que serdo objeto de normas do Ministério da
Saude.

Art. 77. Alinspecédo da producdo de medicamentos tera em vista, prioritariamente,
0S seguintes aspectos:

| — a fabricacéo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos
desfavoraveis, inclusive a possibilidade de contaminacé@o das matérias-primas, dos
produtos semi-elaborados e do produto acabado;

Il — o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos pertinentes
aos responsaveis técnicos pela fabricacdo e inspecdo dos produtos, aos locais e
eguipamentos, ao saneamento do meio, as matérias-primas e aos sistemas de
inspecao e auto-inspecao e registro de medicamentos.

Art. 78. Sem prejuizo do controle e da fiscalizacdo a cargo dos Poderes Publicos,
todo estabelecimento destinado a producdo de medicamentos devera possuir
departamento técnico de inspecéo de qualidade, que funcione de forma autbnoma
em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a qualidade das
matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das operac¢fes dos
medicamentos produzidos e realizar 0os demais testes necessarios.

Paragrafo Unico. E facultado aos laboratorios industriais farmacéuticos realizar os
controles previstos neste artigo, em institutos ou laboratérios oficiais, mediante
convénio ou contrato.



Art. 79. Todos os informes sobre acidentes ou reacdes nocivas causadas por
medicamentos serdo transmitidos a autoridade sanitaria competente.

Paragrafo Unico. As mudancas operadas na qualidade dos medicamentos e
qualquer alteracao de suas caracteristicas fisicas serdo investigadas com todos os
detalhes e, uma vez comprovadas, serdo objeto das medidas corretivas cabiveis.

TITULO XVI - Dos Orgéos de Vigilancia Sanitaria
Art. 80. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata esta Lei serdo exercidas:

| — no plano federal, pelo Ministério da Saude, na forma da legislagdo e dos
regulamentos;

Il — nos Estados, Territérios e no Distrito Federal, através de seus 6rgaos proprios,
observadas as normas federais pertinentes e a legislagéo local supletiva.

TITULO XVII — Das disposi¢des Finais e Transitorias

Art. 81. As empresas que ja explorem as atividades de que trata esta Lei terdo o
prazo de 12 (doze) meses para as alteracdes e adaptacdes necessdrias ao
cumprimento do e que nela se dispde.

Art. 82. Os servicos prestados pelo Ministério da Salde, relacionados com esta
Lei, serdo retribuidos pelo regime de precos publicos, cabendo ao Ministro de
Estado fixar os respectivos valores e disciplinar o seu recolhimento.

Art. 83. As drogas, os produtos quimicos e os oficinais serdo vendidos em suas
embalagens originais e somente poderdo ser fracionados, para revenda, nos
estabelecimentos comerciais, sob a responsabilidade direta do respectivo
responsavel técnico.

Art. 84. O disposto nesta Lei ndo exclui a aplicacdo das demais normas a que
esteja sujeitas as atividades nela enquadradas, em relacdo a aspectos objeto de
legislacdo especifica.

Art. 85. Aos produtos mencionados no artigo 1°, regidos por normas especiais,
aplicam-se, no que couber, as disposicbes desta Lei.

Art. 86. Excluem-se do regime desta Lei, visto se destinarem e se aplicarem a fins
diversos dos nela estabelecidos, os produtos saneantes fitossanitarios e
Zzoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario e os destinados ao combate, na
agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios ao exato
cumprimento desta Lei.

Paragrafo Unico — Enquanto n&o forem baixados o regulamento e atos previstos
neste artigo, continuardo em vigor os atuais que nédo confiltrarem com as
disposi¢bes desta Lei .

Art. 88 Esta Lei entrar4 em vigor 95 (noventa e cinco ) dias depois de sua
publicagdo, revogadas as disposi¢des em contrario.



Brasilia, 23 de setembro de 1976; 155° da Independéncia e 88° da Republica.

* Nota: Texto redigitado e sujeito a correcdes.



