
 

 

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. 

 

 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:      

  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) ( Medida Provisória nº 2.190-34, de 23.8.2001) 

Art. 5º - Os produtos de que trata esta Lei não poderão ter nomes ou designações que induzam a 
erro. (Redação dada pela Lei nº 6.480, de 1.12.1977) 

        § 1º - É vedada a adoção de nome igual ou assemelhado para produtos de diferente 
composição, ainda que do mesmo fabricante, assegurando-se a prioridade do registro com a 
ordem cronológica da entrada dos pedidos na repartição competente do Ministério da Saúde, 
quando inexistir registro anterior. 

        § 2º - Poderá ser aprovado nome de produto cujo registro for requerido posteriormente, desde 
que denegado pedido de registro anterior, por motivos de ordem técnica ou científica. 

        § 3º - Comprovada a colidência de marcas, deverá ser requerida a modificação do nome ou 
designação do produto, no prazo de 90 (noventa) dias da data da publicação do despacho no 
"Diário Oficial" da União, sob pena de indeferimento do registro. 

        § 4º - Sem prejuízo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma única 
substância ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saúde, e os imunoterápicos, 
drogas e insumos farmacêuticos deverão ser identificados pela denominação constante da 
Farmacopéia Brasileira, não podendo, em hipótese alguma, ter nomes ou designações de fantasia. 
(Parágrafo incluído pela Lei nº 6.480, de 1.12.1977) 

 

 

http://legislacao.planalto.gov.br/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.360-1976?OpenDocument
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L5991.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9787.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L9787.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/MPV/2190-34.htm#art9.3xx
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6480.htm#art1
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6480.htm#art2


LEI No 6.480, DE 1 DE DEZEMBRO DE 1977. 

 

Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, 
que 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, nas 
partes que menciona.  

 

Art . 2º - O art. 5º da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com o acréscimo do 
seguinte parágrafo:  

        "§ 4º - Sem prejuízo do disposto neste artigo, os medicamentos contendo uma única 
substância ativa sobejamente conhecida, a critério do Ministério da Saúde, e os imunoterápicos, 
drogas e insumos farmacêuticos deverão ser identificados pela denominação constante da 
Farmacopéia Brasileira, não podendo, em hipótese alguma, ter nomes ou designações de 
fantasia."  

 

MEDIDA PROVISÓRIA No 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 2001. 

 

Altera dispositivos das Leis no 9.782, de 26 de janeiro 
de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e cria a Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, e no 6.437, de 20 de agosto de 1977, que 
configura infrações à legislação sanitária federal e 
estabelece as sanções respectivas, e dá outras 
providências. 

 

Art. 9º  Os arts. 3º, 18 e 57 da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com 
as seguintes alterações:  

"Art. 3o  ............................................................ 

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

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; 

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

Parágrafo único.  No caso de medicamentos genéricos importados, cujos ensaios de 
bioequivalência foram realizados fora do País, devem ser apresentados os ensaios de dissolução 
comparativos entre o medicamento-teste, o medicamento de referência internacional utilizado no 
estudo de bioequivalência e o medicamento de referência nacional." (NR) 
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