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DECRETO-LEI 28 DE 14-11-1966

01. LEI N° 6.360, DE 23-09-1976 — REGULAMENTA

EMENTA

DECRETO N° 79.094, DE 05 DE JANEIRO DE 1977 Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, que submete a Sistema de Vigilancia Sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros. O Presidente da Republica, usando da
atribuic&o que Ihe confere o artigo 81, item Il da Constituicdo, e, tendo em vista o disposto no artigo 87, da
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, decreta: TITULO | Disposicdes Preliminares Art. 1° Os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
similares, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢éo estética e os demais, submetidos ao
Sistema de Vigilancia Sanitaria somente poderao ser extraidos, produzidos, fabricados, embalados ou
reembalados, importados, exportados, armazenados ou expedidos, obedecido o disposto na Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, e neste Regulamento. Art. 2° Para o exercicio de qualquer das atividades indicadas
no artigo 1°, as empresas dependerdo de autorizacdo especifica do Ministério da Saude e de licenciamento
dos estabelecimentos pelo 6rgdo competente da Secretaria de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios. Art. 3° Para os efeitos deste Regulamento séo adotadas as seguintes defini¢des: | - Droga:
substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria; Il - Medicamento: produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnoésticos; Ill - Insumo Farmacéutico: droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamentos, quando for o caso, ou em seus recipientes; IV -
Correlato: substancia, produto, aparelho ou acessoério ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou
aplicacéo esteja ligado a defesa e protecdo da saude individual ou co letiva, a higiene pessoal ou de
ambientes, ou a fins diagnoésticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
Gticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios; V - Produto Dietético: o tecnicamente elaborado
para atender as necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisiolégicas especiais; VI - Nutrimento:
substancia constituinte dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono,
agua, elementos minerais e vitaminas; VII - Produto de Higiene: o de uso externo, antissético ou nao,
destinado ao asseio ou a desinfeccéo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apés o barbear, estipticos e
outros. VIII - Perfume: o de composicao aromatica a base de substancias naturais ou sintéticas, que em
concentracao e veiculos apropriados, tenha como principal finalidade a odorizagédo de pessoas ou
ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para banhos e
os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida; IX - Cosmético:
o de uso externo, destinado a protecdo ou ao embelezamento das diferentes partes do corpo, tais como pés
faciais, talcos, cremes de beleza, cremes para as maos e similares, mascaras faciais, lo¢coes de beleza,
solucgdes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢des para as maos, bases de maquilagem e 6leos
cosmeéticos, rouges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e simulatérios,
rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, fixadores, laqués,
brilhantinas e similares, ténicos capilares, depilatérios ou epilatérios, preparados para unhas e outros; X -
Saneante Domissantario: substancia ou preparacgéo destinada a higienizacao, desinfecgdo ou desinfestacao
domiciliar, em ambientes coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no trat amento da agua,
compreendendo: a) inseticida: destinado ao combate, & prevencéo e ao controle dos insetos em habitacdes,
recintos e lugares de uso publico e suas cercanias; b) raticida: destinado ao combate a ratos, camundongos



e outros roedores, em domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associacéo, que nao oferegcam risco a vida ou a saide do homem e dos animais Uteis
de sangue quente, quando aplicado em conformidade com as recomendacfes contidas em sua
apresentacéo; c) desinfetante: destinado a destruir, indiscriminada ou s



