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LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.
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Regulamento
Regulamento

Dispõe sobre a Vigilância Sanitária a que ficam sujeitos os
Medicamentos,  as  Drogas,  os  Insumos  Farmacêuticos  e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes  e Outros Produtos,  e
dá outras Providências.

          O PRESIDENTE DA REPÚBLICA:Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TÍTULO I ­ Disposições Preliminares

        Art. 1º ­ Ficam sujeitos às normas de vigilância sanitária instituídas por esta Lei os medicamentos, as drogas, os
insumos farmacêuticos e correlatos, definidos na Lei nº  5.991, de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de
higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitários, produtos destinados à correção estética e outros adiante
definidos.

        Art. 2º ­ Somente poderão extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar,
importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que  trata o Art. 1º as empresas para  tal  fim autorizadas pelo
Ministério da Saúde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo órgão sanitário das Unidades Federativas em
que se localizem.

        Art. 3º ­ Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos I, II, III, IV, V e VII do Art. 4º da
Lei nº  5.991, de 17 de dezembro de 1973, são adotadas as seguintes:

        I ­ Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender às necessidades dietéticas de pessoas em
condições fisiológicas especiais;

                II  ­  Nutrimentos:  substâncias  constituintes  dos  alimentos  de  valor  nutricional,  incluindo  proteínas,  gorduras,
hidratos de carbono, água, elementos minerais e vitaminas;

        III ­ Produtos de Higiene: produtos para uso externo, antissépticos ou não, destinados ao asseio ou à desinfecção
corporal,  compreendendo  os  sabonetes,  xampus,  dentifrícios,  enxaguatórios  bucais,  antiperspirantes,  desodorantes,
produtos para barbear e após o barbear, estípticos e outros;

               IV ­ Perfumes: produtos de composição aromática obtida à base de substâncias naturais ou sintéticas, que, em
concentrações  e  veículos  apropriados,  tenham  como  principal  finalidade  a  odorização  de  pessoas  ou  ambientes,
incluídos  os  extratos,  as  águas  perfumadas,  os  perfumes  cremosos,  preparados  para  banho  e  os  odorizantes  de
ambientes, apresentados em forma líquida, geleificada, pastosa ou sólida;

        V ­ Cosméticos: produtos para uso externo, destinados à proteção ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo,  tais como pós  faciais,  talcos, cremes de beleza, creme para as mãos e similares, máscaras  faciais,  loções de
beleza, soluções leitosas, cremosas e adstringentes, loções para as mãos, bases de maquilagem e óleos cosméticos,
ruges,  "blushes",  batons,  lápis  labiais,  preparados  anti­  solares,  bronzeadores  e  simulatórios,  rímeis,  sombras,
delineadores,  tinturas  capilares,  agentes  clareadores  de  cabelos,  preparados  para  ondular  e  para  alisar  cabelos,
fixadores de cabelos, laquês, brilhantinas e similares, loções capilares, depilatórios e epilatórios, preparados para unhas
e outros;

        VI ­ Corantes: substâncias adicionais aos medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de
higiene e similares, saneantes domissanitários e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de
cosméticos, transferi­la para a superfície cutânea e anexos da pele;

                VII  ­  Saneantes  Domissanitários:  substâncias  ou  preparações  destinadas  à  higienização,  desinfecção  ou
desinfestação  domiciliar,  em  ambientes  coletivos  e/ou  públicos,  em  lugares  de  uso  comum e  no  tratamento  da  água
compreendendo:

        a) inseticidas ­ destinados ao combate, à prevenção e ao controle dos insetos em habitações, recintos e lugares
de uso público e suas cercanias;

                b)  raticidas  ­  destinados  ao  combate  a  ratos,  camundongos  e  outros  roedores,  em  domicílios,  embarcações,
recintos e  lugares de uso público, contendo substâncias ativas,  isoladas ou em associação, que não ofereçam risco à

http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.360-1976?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D79094.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2013/Decreto/D8077.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4i
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L5991.htm#art4vii
licitacao
Realce

licitacao
Realce

licitacao
Texto digitado
COMPROVAÇÃO DE ISENÇÃO

licitacao
Texto digitado

licitacao
Texto digitado

licitacao
Texto digitado

licitacao
Texto digitado

licitacao
Realce



vida  ou  à  saúde  do  homem  e  dos  animais  úteis  de  sangue  quente,  quando  aplicados  em  conformidade  com  as
recomendações contidas em sua apresentação;

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

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

        VIII ­ Rótulo: identificação impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, pressão ou
decalco,  aplicados  diretamente  sobre  recipientes,  vasilhames,  invólucros,  envoltórios,  cartuchos  ou  qualquer  outro
protetor de embalagem;

                IX  ­ Embalagem:  invólucro,  recipiente  ou qualquer  forma de acondicionamento,  removível  ou não,  destinada a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manter, especificamente ou não, os produtos de que trata esta Lei;

        X ­ Registro: inscrição, em livro próprio após o despacho concessivo do dirigente do órgão do Ministério da Saúde,
sob  número  de  ordem,  dos  produtos  de  que  trata  esta  Lei,  com  a  indicação  do  nome,  fabricante,  da  procedência,
finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

        XI ­ Fabricação: todas as operações que se fazem necessárias para a obtenção dos produtos abrangidos por esta
Lei;

                XII  ­ Matérias­primas:  substâncias  ativas  ou  inativas  que  se  empregam na  fabricação  de medicamentos  e  de
outros  produtos  abrangidos  por  esta  Lei,  tanto  as  que  permanecem  inalteradas  quanto  as  passíveis  de  sofrer
modificações;

              XIII ­ Lote ou Partida: quantidade de um medicamento ou produto abrangido por esta Lei, que se produz em um
ciclo de fabricação, e cuja característica essencial é a homogeneidade;

        XIV ­ Número do Lote: designação impressa na etiqueta de um medicamento e de produtos abrangidos por esta Lei
que  permita  identificar  o  lote  ou  a  partida  a  que  pertençam  e,  em  caso  de  necessidade,  localizar  e  rever  todas  as
operações de fabricação e inspeção praticadas durante a produção;

        XV ­ Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produção de lotes
de medicamentos e demais produtos abrangidos por esta Lei, que satisfaçam às normas de atividade, pureza, eficácia e
inocuidade;

        XVI ­ Produto Semi­elaborado: toda a substância ou mistura de substâncias ainda sob o processo de fabricação;

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

        XVIII – Denominação Comum Brasileira (DCB) – denominação do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo
aprovada pelo órgão federal responsável pela vigilância sanitária;         (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999)

        XIX – Denominação Comum Internacional (DCI) – denominação do fármaco ou princípio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organização Mundial de Saúde;        (Inciso incluído pela Lei nº 9.787, de 10.2.1999)

        XX – Medicamento Similar – aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a mesma
concentração,  forma  farmacêutica, via de administração, posologia e  indicação  terapêutica, preventiva ou diagnóstica,
do medicamento de referência registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente
em características  relativas ao  tamanho e  forma do produto, prazo de validade, embalagem,  rotulagem, excipientes e
veículos, devendo sempre ser  identificado por nome comercial  ou marca;                (Inciso  incluído pela Lei  nº  9.787,  de
10.2.1999)
               XX ­ Medicamento Similar ­ aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a mesma
concentração,  forma  farmacêutica,  via  de  administração,  posologia  e  indicação  terapêutica,  e  que  é  equivalente  ao
medicamento  registrado  no  órgão  federal  responsável  pela  vigilância  sanitária,  podendo  diferir  somente  em
características  relativas  ao  tamanho  e  forma  do  produto,  prazo  de  validade,  embalagem,  rotulagem,  excipientes  e
veículos, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;       (Redação dada pela Medida Provisória nº
2.190­34, de 2001)

XX  ­  Medicamento  Similar  –  aquele  que  contém  o  mesmo  ou  os  mesmos  princípios  ativos,  que  apresenta  a
mesma concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e  indicação terapêutica e que é equivalente
ao  medicamento  registrado  no  órgão  federal  responsável  pela  vigilância  sanitária,  podendo  diferir  somente  em
características  relativas  ao  tamanho  e  forma  do  produto,  prazo  de  validade,  embalagem,  rotulagem,  excipientes  e
veículos, comprovada a sua eficácia, segurança e qualidade, devendo sempre ser  identificado por nome comercial  ou
marca;     (Redação dada pela Lei nº 13.235, de 2015)    (Vigência)
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