COMPROVACAO DE ISENCAO

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.

Vigéncia Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os

Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Regulamento Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e
Regulamento da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA:Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:
TITULO | - Disposigdes 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, os cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corregdo estética e outros adiante
definidos.

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

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicbes estabelecidas nos incisos I, Il, 1ll, 1V, V e VII do Art. 4° da
Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos: produtos tecnicamente elaborados para atender as necessidades dietéticas de pessoas em
condigdes fisiolégicas especiais;

Il - 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 no, destinados ao asseio ou a desinfecgao
corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes,
produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e outros;

IV - Perfumes: produtos de composi¢cédo aromatica obtida a base de substancias naturais ou sintéticas, que, em
concentragdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizacdo 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 sdlida;

V - Cosméticos: produtos para uso externo, destinados a prote¢cdo ou ao embelezamento das diferentes partes do
corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais, logdes de
beleza, solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, logées para as maos, bases de maquilagem e 6leos cosméticos,
ruges, "blushes", batons, lapis 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, laqués, brilhantinas e similares, logdes capilares, depilatérios e epilatérios, preparados para unhas
e outros;

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

VIl - Saneantes Domissanitarios: substancias ou preparacdes destinadas a higienizacdo, desinfec¢do ou
desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua
compreendendo:

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

b) raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em domicilios, embarcacgdes,
recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em associagédo, que nao oferegam risco a
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vida ou a saiude do homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicados em conformidade com as
recomendagdes contidas em sua apresentagao;

c) 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 aplicagdes de uso
doméstico.

VIl - Rétulo: identificagdo impressa ou litografada, bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, presséo ou
decalco, aplicados diretamente sobre recipientes, vasilhames, invdlucros, 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: inscrigdo, em livro proprio apds o despacho concessivo do dirigente do 6rgdo do Ministério da Saude,
sob numero de ordem, dos produtos de que trata esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, da procedéncia,
finalidade e dos outros elementos que os caracterizem;

XI - Fabricagao: todas as operagbes que se fazem necessarias para a obtengdo dos produtos abrangidos por esta
Lei;

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

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

XIV - Numero do Lote: designacao 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
operagOes de fabricacao e inspegao praticadas durante a produgéo;

XV - Controle de Qualidade: conjunto de medidas destinadas a garantir, a qualquer momento, a produgéo 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 fabricagao;

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

XVIII — Denominagao Comum Brasileira (DCB) — denominagéo do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XIX — Denominagao Comum Internacional (DCI) — denominag&o do farmaco ou principio farmacologicamente ativo
recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude; (Inciso incluido pela Lei n°® 9.787, de 10.2.1999)

XX - Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 0s mesmos principios ativos, que apresenta a
mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administragédo, posologia e indicagao terapéutica e que é equivalente
ao medicamento registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em
caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranga e qualidade, devendo sempre ser identificado por nome comercial ou
marca; (Redacdo dada pela Lei n°® 13.235, de 2015) (Vigéncia)
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