LEGISLACAO CITADA

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.
DispBe sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Regulamento Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e d& outras Providéncias.
O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte Lei:

CAPITULO | - Disposicdes Preliminares

Art. 59 - Esta Lei entrard em vigor na data de sua publicacéo, revogadas as disposi¢cdes em
contrario.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mario Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no D.O. de 19.12.1973

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

DispOe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
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Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e
déa outras Providéncias.

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

TITULO | - Disposi¢bes Preliminares

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das definicdes estabelecidas nos incisos |, II, lll, IV, V e VII do
Art. 4°da Lein® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, sdo adotadas as seguintes:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as
suas caracteristicas sanitérias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para
fins de diagnéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos
especn‘lcos (Redacao dada pela Le| n®10.742, de 6. 10 2003)

I - que 0 produto obedega ao d|sposto no art|go 59 e seus paragrafos (Redacéo dada pelo
Decreto n°® 6.480, de 1.12.1977)

Il - que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro
e eficaz para o 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 informac¢8es sobre a sua
composicao e 0 seu uso, para avaliacdo de sua natureza e determinacédo do grau de seguranca e
eficacia necessarios;

IV - apresentacdo, quando solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam
julgadas necessérias 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 elaboracéo 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.
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VIl - a apresentacéo das seguintes informacdes econémicas: (Incluido pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises; (Incluido pela Lei n°® 10.742, de
6.10.2003)

b) o valor de aquisicao da substancia ativa do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003)

c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; (Incluido pela Lei n® 10.742, de
6.10.2003)

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; (Incluido pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003)

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com a discrimina¢éo de sua carga
tributdria; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

f) a discriminacdo da proposta de comercializacdo do produto, incluindo os gastos previstos com
o0 esforgo de venda e com publicidade e propaganda; (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

g) o preco do produto que sofreu modifica¢@o, quando se tratar de mudancga de férmula ou de
forma; e (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus
respectivos precos. (Incluido pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 1° (Revogado como paragrafo Unico pela Lei n® 6.480, de 1° de dezembro de 1977). (Incluido
pela Lei n® 10.742, de 6.10.2003)

§ 20 A apresentacédo das informacdes constantes do inciso VIl poderd ser dispensada, em parte
ou no todo, em conformidade com regulamentacgédo especifica. (Incluido pela Lei n® 10.742, de

6.10.2003)

At T4,

TITULO XV - Do Controle de Qualidade dos Medicamentos
Y P 4 YOO PSSP PRRP

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum 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.

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

ERNESTO GEISEL
Paulo de Almeida Machado
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