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

EMENTA

TITULO XIll Das Infracdes e Penalidades Art. 143. A inobservancia dos preceitos da Lei n. 6.360, de 23 de
setembro de 1976, deste ou de seus demais Regulamentos e normas complementares, ou de outras
pertinentes, configura infragédo de natureza sanitéria, ficando os infratores, empresas ou pessoas naturais,
sujeitos ao processo e penalidades do Decreto-Lei n. 785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das
cominacdes penais e civis cabiveis. Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser
instaurado e julgado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude ou pelas
autoridades sanitarias dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, conforme couber, segundo a
competéncia estabelecida pela Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976. Art. 144. Considera-se alterado,
adulterado, ou improprio para o uso o medicamento, a droga e o insumo farmacéutico: | - que houver sido
misturado ou acondicionado com substancia que modifique seu valor terapéutico ou a finalidade a que se
destine; Il - quando houver sido retirado ou falsificado no todo ou em parte, elemento integrante de sua
composicao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior, ou modificada a dosagem, ou Ihe tiver
sido acrescentada substancia estranha & sua composicao, de modo que esta se torne diferente da formula
constante do registro; Il - cujo volume, peso ou unidade farmacotécnica ndo corresponder a quantidade
aprovada; IV - quando suas condi¢des de pureza, qualidade e autenticidade néo satisfizerem as exigéncias
da Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Saude. Paragrafo Unico. Tendo a
empresa ciéncia de alteracédo do produto, indesejavel sob o aspecto de saude publica, fica obrigada a
proceder imediatamente a sua retirada do consumo, sob pena de configurar-se infragdo sanitaria e penal.
Art. 145. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de higiene, cosmético, perfume ou
similar, quando: | - contenha indica¢des que induzam a erros, engano ou confusdo, quanto a sua
procedéncia, origem, composicao ou finalidade; Il - ndo observados os padrfes e paradigmas estabelecidos
na Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, neste Regulamento, ou as especificacdes contidas no registro;
Il - acondicionamento, subtraido ou omitido, de substancias ou componentes que alterem a sua natureza,
composigao, propriedades ou caracteristicas essenciais, que constituiram as condi¢gdes do registro.
Paragrafo Unico. Sujeitam-se ao disposto neste artigo, 0s insumos constituidos por matéria-prima ativa,
aditiva ou complementar, de natureza quimica, bioquimica ou biolégica, de origem natural ou sintética, ou
gualquer outro material destinado a fabricagdo, manipulagéo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares. Art. 146. E proibido o reaproveitamento e a utilizag&o de vasilhame
tradicionalmente usado para alimentos, bebidas e refrigerantes, produtos dietéticos, medicamentos, drogas,
produtos quimicos, de higiene, cosméticos e perfumes, no envasilhamento dos saneantes e congéneres. Art.
147. Independentemente das previstas no Decreto-Lei n. 785, de 25 de agosto de 1969, configuram
infracBes graves ou gravissimas, segundo os termos da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976, as
seguintes préticas, puniveis com as sancdes indicadas naquele diploma legal: | - a rotulagem e a
propaganda dos produtos sob regime de vigilancia sanitaria sem observancia do disposto na Lei n. 6.360, de
23 de setembro de 1976, neste Regulamento, e demais normas pertinentes ou contrariando as condi¢fes do
registro ou autorizagdo, respectivos; Il - a alteracao do processo de fabricacdo sem prévio assentimento do
orgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude; Ill - a venda ou exposi¢do a venda de
produto cujo prazo de validade haja expirado; IV - a aposicdo de novas datas em produ tos cujo prazo de
validade haja expirado ou recondicionamento em novas embalagens, excetuados os soros terapéuticos que
puderem ser redosados ou refiltrados; V - a industrializacdo de produtos sem a assisténcia efetiva de técnico



legalmente responséavel; VI - a utilizacdo, na preparacédo de horménios, de érgaos de animais que estejam
doentes, estafados ou emagrecidos, ou que apresentarem sinais de decomposi¢do no momento de serem
manipulados; VII - a revenda de produto biolégico ndo guardado em refrigerador, de acordo com as
indicagfes determinadas pelo fabricante, aprovadas pelo 6rgdo de vigilancia sani



