
 

 

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. 

 

Art. 3º Para os efeitos desta Lei, além das definições estabelecidas nos incisos 

I, II, III, IV, V e VII do Art.4 da Lei número 5.991, de 17 de dezembro de 

1973, são adotadas as seguintes: 

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

 

TÍTULO VIII - Da Autorização das Empresas e do Licenciamento dos 

Estabelecimentos 

        Art. 50 - O funcionamento das empresas de que trata esta Lei dependerá 

de autorização do Ministério da Saúde, à vista da indicação da atividade 

industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e da comprovação da 

capacidade técnica, científica e operacional, e de outras exigências dispostas 

em regulamentos e atos administrativos pelo mesmo Ministério. 

        Parágrafo único. A autorização de que trata este artigo será válida para 

todo o território nacional e deverá ser renovada sempre que ocorrer alteração 

ou inclusão de atividade ou mudança do sócio ou diretor que tenha a seu cargo 

a representação legal da empresa. 

        Art. 51 - O licenciamento, pela autoridade local, dos estabelecimentos 

industriais ou comerciais que exerçam as atividades de que trata esta Lei, 

dependerá de haver sido autorizado o funcionamento da empresa pelo 

Ministério da Saúde e de serem atendidas, em cada estabelecimento, as 

exigências de caráter técnico e sanitário estabelecidas em regulamento e 

instruções do Ministério da Saúde, inclusive no tocante à efetiva assistência de 

responsáveis técnicos habilitados aos diversos setores de atividade. 

        Parágrafo único. Cada estabelecimento terá licença específica e 

independente, ainda que exista mais de um na mesma localidade, pertencente 

à mesma empresa. 



        Art. 52 - A legislação local supletiva fixará as exigências e condições 

para o licenciamento dos estabelecimentos a que se refere esta Lei, observados 

os seguintes preceitos: 

        I - quando um só estabelecimento industrializar ou comercializar 

produtos de natureza ou finalidade diferentes, será obrigatória a existência de 

instalações separadas para a fabricação e o acondicionamento dos materiais, 

substâncias e produtos acabados; 

        II - localização adequada das dependências e proibição de residências ou 

moradia nos imóveis a elas destinados e nas áreas adjacentes; 

        III - aprovação prévia, pelo órgão de saúde estadual dos projetos e das 

plantas dos edifícios e fiscalização da respectiva observância. 

 

Art. 57. O Poder Executivo disporá, em regulamento, sobre a rotulagem, as 

bulas, os impressos, as etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de 

que trata esta Lei. 

Parágrafo único. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos 

deverão obrigatoriamente exibir, nas peças referidas no caput deste artigo, nas 

embalagens e nos materiais promocionais a Denominação Comum Brasileira 

ou, quando for o caso, a Denominação Comum Internacional, em letras e 

caracteres com tamanho nunca inferior à metade do tamanho das letras e 

caracteres do nome comercial ou marca.(NR) 
(Parágrafo acrescentado pela MP nº 2.190-34, de 23 de agosto de 2001) 


