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

EMENTA

TITULO Il Do Registro dos Medicamentos, Drogas e Insumos Farmacéuticos Art. 18. O registro dos
medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas
ou profilaticas, curativas, paliativas, ou para fins de diagndstico, além do atendimento do disposto no artigo
17 e seus itens, fica condicionado a satisfacdo dos seguintes requisitos especificos: | - que o produto,
através de comprovacéo cientifica e de andlise, seja reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se
propde, e possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias; |l - tratando-se de
produto novo, que sejam apresentadas amplas informacdes sobre a sua composi¢ao e o0 seu uso, para
avaliacdo de sua natureza e determinacao do grau de seguranca e eficacia necessarios; lll - apresentagéo,
quando solicitada, de amostras para andlises e experiéncias que sejam consideradas necessarias pelos
orgdos competentes do Ministério da Saude; IV - quando houver o emprego de substancia nova na
composicao do medicamento, entrega de amostra respectiva, acompanhada dos dados quimicos e
fisico-quimicos ou bioldgicos que a identifiquem; V - na hipétese referida no item 1V, quando os métodos
indicados exigirem padrfes, reagentes especiais, meios de cultura, cepas microbiolégicas, e outros
materiais especificos, a empresa ficara obrigada a fornecé-lo ao laboratorio oficial de controle competente
se julgado necessério; VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracéo necessite de
aparelhagem técnica especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém
pessoal habilitado ao seu manuseio ou tem contrato com terceiros para essa finalidade. Art. 19. Para a
concessao do registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, as informacdes contidas nos
respectivos relatérios deverao ser reconhecidas como cientificamente validas pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude. Art. 20. As informacdes descritivas de drogas ou medicamentos serédo apreciadas pela
camara técnica competente do Conselho Nacional de Sadude e/ou avaliadas em andlises procedidas pelo
competente laboratério de controle do Ministério da Salude, em cujas conclusdes se louvara a autoridade
sanitaria para conceder ou denegar o registro. Art. 21. O registro das drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos de procedéncia estrangeira, além das condig8es, exigéncias e procedimentos previstos na Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, neste Regulamento e demais normas pertinentes, dependera da
comprovacao de que ja é registrado no pais de origem. Paragrafo Gnico. Para fins do disposto neste artigo
deverdo ainda ser comprovadas as indicagdes, contra-indicacdes e adverténcias apresentadas para efeito
de registro no pais de origem, reservando-se ao Ministério da Saude o direito de proceder as alteragfes que
julgue convenientes. Art. 22. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos sera cancelado
sempre que efetuada qualquer modificagdo em sua férmula, dosagem, condi¢cdes de fabricagéo e indicacao
de aplicacdes e especificacdes enunciadas em bulas, rétulos ou publicidade, ndo autorizada pelo Ministério
da Saude. Art. 23. A modificacdo da composicao, indicaces terapéuticas ou posologia, e o processo de
fabricacdo de medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos registrados dependera de autorizagao prévia
do 6rgédo competente do Ministério da Saulde, satisfeitas as seguintes exigéncias: | - justificativa da
modificacdo pretendida; Il - comprovagéo cientifica pertinente ou observacdes clinicas, publicadas em
revista indexada ou de reconhecida idoneidade; Ill - literatura pertinente, acompanhada, quando de origem
estrangeira, de traducéo integral do trabalho original; IV - se for o caso, justificar a modificacéo de cada
forma do produto; V - comprovacao, em se tratando de medicamento de origem estrangeira, das eventuai s
modificacdes de formula autorizada. Art. 24. Somente serd registrado o medicamento cuja preparacao
necessite cuidados especiais de purificacdo, dosagem, esterilizacdo ou conservacéo quando: | - tiver em sua



composicao substancia nova; Il - tiver em sua composicao substancia conhecida, a qual seja atribuida
aplicacédo nova ou vantajosa em terapéutica; 1l - apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto
de vista farmacotécnico e/ou terap@utico. Paragrafo Unico. E assegurado o direito ao registro de
medicamentos similares a outros ja registrados na forma deste artigo e desde que satisfeit



