LEGISLACAO CITADA

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

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

Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam
sujeitos os Medicamentos, as Drogas, o0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos, e
dé outras Providéncias.

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

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
producéo e distribuicdo de medicamentos a populacéo carente de recursos, podera o Ministério da
Saude autorizar o emprego de embalagens ou reembalagens especiais, que, sem prejuizo da pureza
e eficicia do produto, permitam a reducéo dos custos.

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

Art. 57. O Poder Executivo dispora, em regulamento, sobre a rotulagem, as bulas, os impressos, as
etiquetas e os prospectos referentes aos produtos de que trata esta Lei.

Paragrafo unico. Além do nome comercial ou marca, os medicamentos deverao
obrigatoriamente exibir, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e nos materiais
promocionais a Denominacdo Comum Brasileira ou, quando for o caso, a Denominagdo Comum
Internacional, em letras e caracteres com tamanho nunca inferior a metade do tamanho das letras e
caracteres do nome comercial ou marca. (Redagédo dada pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de

2001)

TITULO XI — Das Embalagens

Art. 60. E obrigatéria a aprovacao, pelo Ministério da Saude, conforme se dispuser em
regulamento, das embalagens, dos equipamentos e utensilios elaborados ou revestidos internamente
com substancias que, em contato com o produto, possam alterar seus efeitos ou produzir dano a
salde.

§ 1° - Independerdo de aprovacao as embalagens destinadas ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene, cosméticos, perfumes e congéneres que
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ndo contenham internamente substancia capaz de alterar as condices de pureza e eficacia do
produto.

§ 2° - Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou acondicionar droga,
medicamento ou insumo farmacéutico, desde que capaz de causar direta ou indiretamente efeitos
nocivos a saude.

§ 3° - A aprovacao do tipo de embalagem sera procedida de andlise prévia, quando for o caso.
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LEI N° 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.

Vide texto compilado

Dispde sobre a protecdo do consumidor e da outras

Mensagem de veto RS
providéncias.

Regulamentacéo

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono
a seguinte lei:

TITULO |
Dos Direitos do Consumidor

SECAO Il
Da Oferta

Art. 30. Toda informacao ou publicidade, suficientemente precisa, veiculada por qualquer forma
ou meio de comunicacdo com relacdo a produtos e servigos oferecidos ou apresentados, obriga o
fornecedor que a fizer veicular ou dela se utilizar e integra o contrato que vier a ser celebrado.
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