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01. MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS,
COSMETICOS, SANEANTES — DISPOE SOBRE

EMENTA

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976 Disp&e sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos,
e da outras providéncias. O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL
decreta e eu sanciono a seguinte Lei: TITULO | Disposicées Preliminares Art. 1° Ficam sujeitos as normas
de vigilancia sanitaria instituidas por esta Lei os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e
correlatos, definidos na Lei n°® 5.991 de 17 de dezembro de 1973, bem como os produtos de higiene, os
cosmeéticos, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a corre¢céo estética e outros adiante
definidos. Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, purificar, fracionar,
embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou expedir os produtos de que trata o art. 1° as empresas
para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
orgéo sanitario das Unidades Federativas em que se localizem. Art. .3° Para os efeitos desta Lei, além das
definicdes estabelecidas nos incisos I, II, 1ll, IV, V e VIl do art. 4° da Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de
1973, sdo adotadas as seguintes: | - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamente elaborados para atender
as necessidades dietéticas de pessoas em condig¢des fisiologicas especiais; Il - Nutrimentos - Substancias
constituintes dos alimentos de valor nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua,
elementos minerais e vitaminas. Il - Produtos de Higiene - Produtos para uso externo, antisséticos ou néo,
destinados ao asseio ou a desinfec¢éo corporal, compreendendo os sabonete, xampus, dentifricios,
enxaguatorios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para barbear e apds o barbear, estipticos e
outros. IV - Perfumes - Produtos de com posi¢cédo aromatica obtida & base de substancias naturais ou
sintéticas, que, em concentracdes e veiculos apropriados, tenham como principal finalidade a odorizagéo de
pessoas ou ambientes, incluidos os extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosos, preparados para
banho e os odorizantes de ambientes, apresentados em forma liquida, geleificada, pastosa ou sélida. V -
Cosmeéticos - Produtos para uso externo, destinados a protecédo ou ao embelezamento das diferentes partes
do corpo, tais como pos faciais, talcos, cremes de beleza, creme para as maos e similares, mascaras faciais,
lo¢cBes de beleza, solugbes leitosas, cremosas e adstringentes, lo¢cdes para as maos, bases de maquilagem
e 6leos cosmeéticos, ruges, blushes, batons, lapis labiais, preparados anti-solares, bronzeadores e
simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tinturas capilares, agentes clareadores de cabelos, preparados
para ondular e para alisar cabelos, fixadores de cabelos, laqués, brilhantinas e similares, lo¢des capilares,
depilatérios e epilatérios, preparados para unhas e outros. VI - Corantes - Substancias adicionais aos
medicamentos, produtos dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, saneantes
domissanitarios e similares, com o efeito de lhes conferir cor e, em determinados tipos de cosméticos,
transferi-la para a superficie cutdnea e anexos da pele. VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias ou
preparacdes destinadas a higienizacéo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos
el/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua compreendendo: a) Inseticidas -
destinados ao combate, a prevencao e ao controle dos insetos em habitacdes, recintos e lugares de uso
publico e suas cercanias; b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, camundongos e outros roedores, em
domicilios, embarcacdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias ativas, isoladas ou em
associacdo, que nao oferegam risco a vida ou a saude do homem e dos animais Uteis de sangue quente,
quando aplicados em comformidade com as recomendac¢fes contidas em sua apresentagao; c)



Desinfetantes - destinados a destruir, indiscriminada ou seletivamente, microorganismos, quando aplicados
em objetos inanimados ou ambientes; d) Detergentes - destinados a dissolver gorduras e a higene de
recipientes e vasilhas, e a aplicacfes de uso domeéstico. VIl - Rétulo - Identificacdo impressa ou litografada,
bem como os dizeres pintados ou gravados a fogo, presséo ou decalco, aplicados diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invélucros, envoltérios,



