
LEGISLAÇÃO CITADA 

LEI No 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976. 

 

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 - ................................................... 

................................................................... 

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 - ............................................ 

............................................... 

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 2.190-34, de 
2001)   

      XXI – ..................................... 
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.................................... 

        Art. 4º - ........................................................................ 

................................................................ 

        Art. 21 - Não poderá ser registrado o medicamento que não tenha em sua composição 
substância reconhecidamente benéfica do ponto de vista clínico ou terapêutico. 

        Art. 21.  Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já registrados, 
desde que satisfaçam as exigências estabelecidas nesta Lei. (Redação dada pela Lei nº 9.782, de 
26.1.1999) 

§ 1º  .............................................. 

......................................... 

§ 5º  ............................................................ 

 Art. 22 - As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que contenham substâncias 
entorpecentes ou determinem dependência física ou psíquica, estando sujeitos ao controle especial 
previsto no Decreto-Lei nº   753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, 
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, só serão registrados se, 
além do atendimento das condições, das exigências e do procedimento estabelecidos nesta Lei e seu 
regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se enquadrarem nos padrões aprovados pelo 
Ministério da Saúde. 

        Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos farmacêuticos que contenham substâncias 

entorpecentes ou determinem dependência física ou psíquica, estando sujeitos ao controle especial 
previsto no Decreto-Lei nº 753, de 11 de agosto de 1969, bem como em outros diplomas legais, 
regulamentos e demais normas pertinentes, e os medicamentos em geral, só serão registrados ou 
terão seus registros renovados, se, além do atendimento das condições, das exigências e do 
procedimento estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suas embalagens e sua rotulagem se 
enquadrarem nos padrões aprovados pelo Ministério da Saúde. (Redação dada pela Lei nº 10.742, de 
6.10.2003) 

.................................................... 

Art. 88 ............................................................. 

        Brasília, 23 de setembro de 1976; 155º da Independência e 88º da República. 

ERNESTO GEISEL 
Paulo de Almeida Machado 
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