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

Dispoe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos,
as Drogas, os Insumos Farmaceéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes
e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

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 producao e distribuicdo de medicamentos a populacao
carente de recursos, podera o Ministério da Satde autorizar o emprego de
embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza e
eficacia do produto, permitam a reducao dos custos.

§ 2° - Os produtos importados, cuja comercializacao no mercado
interno independa de prescricao médica, terdo acrescentados, na rotulagem,
dizeres esclarecedores, no idioma portugués, sobre sua composicao, suas
indicacOes e seu modo de usar.

Art. 17 - O registro dos produtos de que trata este Titulo sera negado
sempre que nao atendidas as condicoes, as exigéncias e os procedimentos
para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrucao do 6rgao
competente
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