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Diario Oficial da Uniao
05 de janeiro de 1977

DECRETO N&2. 79.094, DE 5 DE JANEIRO DE 1977

Regulamenta a Lei no 6.360, de 23 de setembro de
1976, que submete a sistema de vigilancia sanitéria os
medicamentos, insumos  farmacéuticos, drogas,
correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes
e outros.

O Presidente da Republica, usando da atribuicdo que lhe confere o artigo 81,
item 11l da Constituicéo, e, tendo em vista o disposto no artigo 87, da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976, decreta:

TITULO |
Disposicoes preliminares

Art. 12 Os medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos,
cosméticos, produtos de higiene, perfumes e similares, saneantes domissanitarios,
produtos destinados a correcdo estética e os demais, submetidos ao sistema de
vigilancia sanitaria, somente poderdo ser extraidos, produzidos, fabricados,
embalados ou reembalados, importados, exportados, armazenados, expedidos ou
distribuidos,obedecido o disposto na Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, e
neste Regulamento. (NR)(alterado pelo decreto n? 3.961, de 10 de outubro de 2001)

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 érgao competente da Secretaria da Saude
dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios.

Art. 3° Para os efeitos deste Regulamento sdo adotadas as seguintes
defini¢oes:

| - 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 diagnostico.

[ll - 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.
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IV - Correlato - Substancia, produto, aparelho ou acessorio nao enquadrado
nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicagcao esteja ligado a defesa e protecdo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins
diagnosticos e analiticos, os cosméticos e perfumes, e, ainda, os produtos dietéticos,
oticos, de acustica médica, odontolégicos e veterinarios.

V - Produto Dietético - O tecnicamente elaborado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condic¢des fisioldégicas especiais.

VI - Nutrimento - Substancia constituinte dos alimentos de valor nutricional,
incluindo proteinas, gorduras, hidratos de carbono, agua, elementos minerais e
vitaminas.

VIl - Produto de higiene - O de uso externo, antissético ou ndo, destinado ao
asseio ou a desinfeccdo corporal, compreendendo os sabonetes, xampus,
dentifricios, enxaguatérios bucais, antiperspirantes, desodorantes, produtos para
barbear e apo6s o barbear estipticos e outros.

VIII - Perfume - O de composi¢do aromatica a base de substancias naturais ou
sintéticas, que em concentracdo e veiculos apropriados, tenha como principal
finalidade a odorizacao 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, creme para as maos e similares, mascaras faciais, lo¢gdes de beleza,
solugdes leitosas, cremosas e adstringentes, locbes para as maos, bases de
maquilagem e Oleos cosméticos, 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,
tonicos capilares, depilatérios ou epilatérios, preparados para unhas e outros.

X - Saneante Domissanitario - Substdncia ou preparacdo destinada a
higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestagdo domiciliar, em ambientes coletivos ou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da agua, compreendendo:

a) inseticida - destinado ao combate, a prevencado 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, embarcagdes, recintos e lugares de uso publico, contendo substancias
ativas, isoladas ou em associagdo, que nao oferegam risco a vida ou a saude do
homem e dos animais Uteis de sangue quente, quando aplicado em conformidade
com as recomendagdes contidas em sua apresentacao.
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c) desinfetante - destinado a destruir, indiscriminada ou seletivamente,
microrganismos, quando aplicado em objetos inanimados ou ambientes.

d) detergente - destinado a dissolver gorduras e a higiene de recipientes e
vasilhas e a aplicagao de uso doméstico.

Xl - Aditivo - Substancia adicionada aos medicamentos, produtos dietéticos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene e similares, com a finalidade de impedir
alteragdes, manter, conferir ou intensificar seu aroma, cor e sabor, modificar ou
manter seu estado fisico geral ou exercer qualquer acao exigida para a tecnologia de
fabricacao.

XIl - Matéria-prima - Substancias ativas ou inativas que se empregam para a
fabricacdo de medicamentos e demais produtos abrangidos por este Regulamento,
mesmo que permanecam inalteradas, experimentem modificacdoes ou sejam
eliminadas durante o processo de fabricagao;

Xl - Produto Semi-elaborado - Substancia ou mistura de substancias que
requeira posteriores processos de produgdo, a fim de converter-se em produtos a
granel;

XIV - Produto a granel - Material processado que se encontra em sua forma
definitiva, e que sé requeira se acondicionado ou embalado antes de converter-se em
produto terminado;

XV - Produto acabado - Produto que tenha passado por todas as fases de
producéao e acondicionamento,pronto para venda

XVI - Rétulo - Identificagdo impressa, litografada, pintada, gravada a fogo, a
pressdo ou autoadesiva, aplicada diretamente sobre recipientes, embalagens,
involucros ou qualquer protetor de embalagem externo ou interno, ndo podendo ser
removida ou alterada durante o uso do produto e durante o seu transporte ou
armazenamento;

XVIl  -Embalagem - Invélucro, recipiente ou qualquer forma de
acondicionamento, removivel ou nao, destinado a cobrir, empacotar, envasar,
proteger ou manter, especificamente ou n&o, produtos de que trata este
Regulamento;

XVIII -Embalagem Primaria - Acondicionamento que estd em contato direto
com o produto e que pode se constituir em recipiente, envoltério ou qualquer outra
forma de protecdo, removivel ou ndo, destinado a envasar ou manter, cobrir ou
empacotar matérias primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados;

XIX - Fabricacao - Todas as operacdes que se fizerem necessarias a obtencao
dos produtos abrangidos por este Regulamento;
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XX - Registro de Produto - Ato privativo do 6rgao ou entidade competente do
Ministério da Saude, ap6s avaliacdo e despacho concessivo de seu dirigente,
destinado a comprovar o direito de fabricacdo e de importacao de produto submetido
ao regime da Lei n® 6.360, de 1976, com a indica¢cdo do nome, do fabricante, da
procedéncia, da finalidade e dos outros elementos que o caracterize;

XXI - Registro de Medicamento - Instrumento por meio do qual o Ministério da
Saude, no uso de sua atribuicao especifica, determina a inscricao prévia no 6rgao ou
na entidade competente, pela avaliacdo do cumprimento de carater juridico-
administrativo e técnico-cientifico relacionada com a eficacia, seguranca e qualidade
destes produtos, para sua introdugdo no mercado e sua comercializacdo ou
CONsSumo;.

XXIl - Autorizagdo - Ato privativo do 6rgao ou da entidade competente do
Ministério da Saude, incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos de que trata este
Regulamento, contendo permissédo para que as empresas exercam as atividades sob
regime de vigilancia sanitaria, instituido pela Lei n® 6.360, de 1976, mediante
comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos;

XXIII - Licenga - Ato privativo do 6rgdo de saude competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvam qualquer das atividades sob regime de vigilancia
sanitaria , instituido pela Lei n®. 6.360, de 1976;

XXIV - Relatério Técnico - Documento apresentado pela empresa,
descrevendo os elementos que componham e caracterizem o produto, e esclareca as
suas peculiaridades, finalidades, modo de usar, as indicagcdes e contra-indicagdes, e
tudo o mais que possibilite a autoridade sanitaria proferir decisdo sobre o pedido de
registro;

XXV - Nome Comercial - Designacao do produto, para distingii-lo de outros,
ainda que do mesmo fabricante ou da mesma espécie, qualidade ou natureza;

XXVI - Marca - Elemento que identifica uma série de produtos de um mesmo
fabricante ou que os distinga dos produtos de outros fabricantes, segundo a
legislacao de propriedade industrial;

XXVII - Origem - Lugar de fabricagédo do produto;

XXVIII - Lote -Quantidade de um produto obtido em um ciclo de producéo, de
etapas continuas e que se caracteriza por sua homogeneidade;

XXIX - Nomero do Lote - Qualquer combinagdo de numeros ou letras por
intermédio da qual se pode rastrear a histéria completa da fabricagéo do lote e de sua
movimentacao no mercado, até o consumo;
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XXX - Controle de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a verificar a
qualidade de cada lote de medicamentos e demais produtos abrangidos por este
Regulamento, objetivando verificar se satisfazem as normas de atividade, pureza,
eficacia e seguranga;

XXXI - Inspe¢é@o de Qualidade - Conjunto de medidas destinadas a verificar a
qualquer momento, em qualquer etapa da cadeia de producdo, desde a fabricacao
até o cumprimento das boas praticas especificas, incluindo a comprovagao da
qualidade, eficacia e seguranca dos produtos;

XXXII - Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacdo e
Controle - Documento emitido pela autoridade sanitaria federal declarando que o
estabelecimento licenciado cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricagdo
e controle;

XXXIII - Analise Prévia - Analise efetuada em determinados produtos sob o
regime de vigilancia sanitaria, a fim de ser verificado se podem eles ser objeto de
registro;

XXXIV - Andlise de Controle - Analise efetuada em produtos sob o regime de
vigilancia sanitaria, ap6s sua entrega ao consumo, e destinada a comprovar a
conformidade do produto com a férmula que deu origem ao registro;

XXXV - Andlise Fiscal - Analise efetuada sobre os produtos submetidos ao
sistema instituido por este Regulamento, em carater de rotina, para apuragédo de
infracdo ou verificagdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos ou matérias-primas;

XXXVI - Orgdo ou Entidade de Vigilancia Sanitaria Competente - Orgdo ou
entidade do Ministério da Saude, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios,
incumbido da vigilancia sanitaria dos produtos abrangidos por este Regulamento;

XXXVII - Laboratorio Oficial - Laboratério do Ministério da Saude ou
congénere da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, com
competéncia delegada por convénio, destinado a andlise de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

XXXVIII - Empresa - Pessoa juridica que, segundo as leis vigentes de
comércio, explore atividade econdmica ou industrialize produto abrangido por este
Regulamento;

XXIX - Estabelecimento - Unidade da empresa onde se processe atividade
enunciada no art. 1° deste Regulamento;

XL - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou 0S mesmos
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principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, e que € equivalente ao
medicamento registrado no 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitéaria,
podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XLI - Equivaléncia - Produtos farmaceuticamente equivalentes que, depois de
administrados na mesma dose, seus efeitos com respeito a eficacia e seguranca sao
essencialmente os mesmos;

XLII - Titular de Registro - Pessoa juridica que possui o registro de um
produto, detentora de direitos sobre ele, responsavel pelo produto até o consumidor
final;

XLIII - Prazo de Validade - Tempo durante o qual o produto podera ser usado,
caracterizado como periodo de vida util e fundamentada nos estudos de estabilidade
especificos;

XLIV - Data de Vencimento - Data indicada pelo fabricante de maneira
expressa, que se baseia nos estudos de estabilidade do produto e depois da qual o
produto ndo deve ser usado;

XLV - Empresa produtora - Empresa que possui pessoal capacitado,
instalacoes e equipamentos necessarios para realizar todas as operagdes que
conduzem a obtencdo de produtos farmacéuticos em suas distintas formas
farmacéuticas;

XLVI - Responsavel Técnico - Profissional legalmente habilitado pela
autoridade sanitaria para a atividade que a empresa realiza na area de produto
abrangidos por este regulamento;

XLVIl - Pureza - Grau em que uma droga determinada ndo contém outros
materiais estranhos;

XLVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - Denominacao do farmaco ou
principio farmacologiamente ativo aprovada pelo érgao federal responsavel pela
vigilancia sanitéria;

XLIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - Denominagcao do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendada pela Organizacdo Mundial de
Saude;

L - Medicamento Genérico - Medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido
apdés a expiragdo ou renuncia da protegao patentaria ou de outros direitos da
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exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, e designado pela
DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

LI - Medicamento de Referéncia - Produto inovador registrado no 6rgao federal
responsave lIpela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgao federal
competente, por ocasido do registro;

LIl - Produto Farmacéutico Intercambiavel - Equivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de
eficacia e seguranga;

LIIl - Bioequivaléncia - Demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre
produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicao qualitativa e quantitativa de principio ativo ou de principios ativos, e que
tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental;

LIV - Biodisponibilidade - Indica a velocidade e a extensao de absorgéo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragao/tempo
na circulacao sistémica ou sua excrecao na urina." (NR) alteracdo dada pelo Decreto
n? 3.961, de 10 de outubro de 2001

Art. 4° Os produtos de que trata este Regulamento ndo poderao ter nome ou
designacdo que induza a erro quanto a sua composi¢do, finalidade, indicagao,
aplicagdo, modo de usar e procedéncia.

Art. 52 Os medicamentos contendo uma Unica substdncia ativa e os
imunoterapicos, drogas e insumos farmacéuticos ndo poderdo ostentar nomes de
fantasia.

Art. 6° E vedada a adogdo de nome igual ou assemelhado para produtos de
composicao diferente, ainda que do mesmo fabricante, ficando assegurada a
prioridade do registro, pela ordem cronol6gica da entrada dos pedidos no 6rgao de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

§ 1° Podera ser aprovado o nome do produto cujo registro for requerido
posteriormente, desde que denegado pedido de registro anterior, por motivos de
ordem técnica ou cientifica.

§ 2° Quando ficar comprovada pelo titular existéncia de marca, caracterizando
colidéncia com o nome de produto anteriormente registrado no Ministério da Saude, a
empresa que haja obtido tal registro devera efetuar a modificagdo do nome colidente,
no prazo de 90 (noventa) dias, contado da publicacdo no Diario Oficial da Unido do
respectivo despacho do Diretor do 6rgao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude, sob pena de cancelamento do registro.
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§ 3° E permitida a mudanca de nome de produto registrado, antes da sua
comercializagcdo, quando solicitado pela empresa.

Art. 7° Quando verificado que determinado produto, até entdo considerado Uutil,
€ nocivo a saude ou ndo preenche os requisitos estabelecidos, o 6rgao de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude exigird a modificacao devida na formula
de composigao e nos dizeres dos roétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensao do produto em todo o territério nacional.

Art. 82 Como medida de seguranca sanitdria e a vista de razdes
fundamentadas o 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude,
podera, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de qualquer dos
produtos de que trata este Regulamento, o qual, embora registrado, se torne suspeito
de ter efeitos nocivos a saude humana.

Paragrafo unico. O cancelamento do registro previsto neste artigo, pelo érgao
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude dependerda do
pronunciamento da camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude,
sendo facultado a empresa o direito de produzir provas de carater técnico-cientifico
para demonstrar a improcedéncia da suspeicao levantada.

Art. 92 Nenhum estabelecimento que fabrique ou industrialize produtos
abrangido pela Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e por este Regulamento,
podera funcionar sem assisténcia e responsabilidade efetivas de técnico legalmente
habilitado.

Art. 10. Independem de licengca para funcionamento os érgaos integrantes da
Administragdo Publica ou entidades por ela instituidas, que exergam atividades
abrangidas pela Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e regulamentadas por este
Decreto, ficando, porém, sujeitos as exigéncias pertinentes as instalagcoes, aos
equipamentos e a aparelhagem adequados e a assisténcia e responsabilidade
técnicas.

Art. 11. E vedada a importagdo de qualquer dos produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria, para fins industriais e comerciais, sem prévia e
expressa manifestacao favoravel do Ministério da Saude, através do 6rgdo de
vigilancia sanitaria competente.

§ 1° Compreende-se nas exigéncias deste artigo as aquisicbes e doagdes
destinadas a pessoas de direito publico ou de direito privado, cuja quantidade e
qualidade possam comprometer a execug¢ao de programas nacionais de saude.

§ 2° Excluem-se da vedacao deste artigo as importagdes de matérias-primas,
desde que figurem em relagdes publicadas pelo érgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, que, para esse fim, levard& em conta a

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

precariedade de sua existéncia no mercado nacional, o seu carater prioritario para a
industria especifica e o atendimento dos programas de saude.

§ 3° Independe de autorizagdo a importacdo, por pessoas fisicas, dos
produtos abrangidos por este Regulamento, ndo submetidos a regime especial de
controle e em quantidade para uso individual, que nao se destinem a revenda ou
comércio.

Art. 12. Os produtos abrangidos pelo regime de vigilancia sanitaria, inclusive
os importados, somente serdo entregues ao consumidor nas embalagens originais, a
nao ser quando o érgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude,
autorize previamente a utilizacao de outras embalagens.

§ 12 Ha hip6tese prevista neste artigo in fine, a empresa devera fundamentar o
seu pedido com razdes de ordem técnica, inclusive quando a finalidade vise a facilitar
ao publico, proporcionando-lhe maior acesso a produtos de imprescindivel
necessidade, com menor dispéndio, desde que garantidas, em qualquer caso, as
caracteristicas que eram asseguradas na forma original, quer através de
fracionamento ou de acondicionamento mais simples.

§ 2° Os medicamentos importados, exceto aqueles cuja comercializacdo no
mercado interno dependa de prescricdo médica, € os demais produtos abrangidos por
este Regulamento, terdo acrescentados nas embalagens ou rétulos os
esclarecimentos em idioma portugués, pertinentes a sua composicao, indicagdes e
modo de usar, e quando for 0 caso, as contra-indicagbes e adverténcias.

§ 3° E permitida a reembalagem no Pais de produtos importados a granel na
embalagem original.

Art. 13. As empresas que desejarem cessar a fabricacdo de determinada
droga ou medicamento, deverdo comunicar esse fato ao 6rgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude com antecedéncia minima de 180 (cento e
oitenta) dias.

Paragrafo unico. O prazo a que se refere este artigo podera ser reduzido em
virtude de justificativa apresentada pela empresa, aceita pelo Ministério da Saude.

TiTULO Il
Do registro

Art. 14. Nenhum dos produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria de
que trata este Regulamento, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo, antes de registrado no 6rgdao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude.
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§ 12 O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco) anos e
podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos, mantido o numero de registro
inicial.

§ 2° Excetua-se do disposto no paragrafo anterior a validade do registro e a
revalidagao do registro dos produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.

§ 32 O registro sera concedido no prazo maximo de 90 (noventa) dias, a contar
da data da entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservancia da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, deste Regulamento ou de outras normas
pertinentes.

§ 4° Os atos referentes ao registro e a sua revalidagdo somente produzirdo
efeitos a partir da data da publicacdo dos despachos concessivos no Diario Oficial da
Unido.

§ 5° A concessao do registro e de sua revalidacao, e as analises prévia e de
controle, quando for o caso, ficam sujeitas ao pagamento de pregos publicos,
referidos no artigo 82 da Lei n°. 6.360, de 23 de setembro de 1976.

§ 6° A revalidacao do registro devera ser requerida no primeiro semestre do
ultimo ano do quinqUénio de validade, e no terceiro trimestre do biénio tratando-se de
produtos dietéticos, considerando-se automaticamente revalidado o registro se néo
houver sido proferida decisdo até a data do término do periodo respectivo.

§ 7° Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidagao nao
tenha sido solicitado no prazo referido no § 6o deste artigo.

§ 8° Nao serd revalidado o registro do produto sem que figue comprovada a
sua industrializacao no primeiro periodo de validade.

§ 9° Constara obrigatoriamente do registro de que trata este artigo a féormula
de composi¢cdo do produto, com a indicacdo das substancias utilizadas, suas
dosagens, as respectivas formas de apresentacdo e o numero de unidades
farmacotécnicas.

§ 102 A concessao do registro e demais atos a ele pertinentes inclusive os de
suspensao e cancelamento do registro, € de atribuicdo privativa do Diretor do érgéao
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 15. Dependera de prévia e expressa autorizacao do 6rgao de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude, qualquer modificagcdo de férmula,
alteracdo dos elementos de composi¢cao ou de seus quantitativos, adigéo, subtragéo
ou inovagéao introduzida na elaboracdo do produto ou na embalagem, procedida em
tal hipétese a imediata anotacao no registro.
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Art. 16. Os produtos que, na data de vigéncia da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, se achavam registrados ha menos de 10 (dez) anos, na forma das
normas em vigor, terdo assegurada a respectiva validade até que se complete aquele
periodo, ficando porém obrigados a novo registro, podendo ser mantido o mesmo
numero, segundo o que dispéem a Lei referida, este Regulamento e demais normas
pertinentes, para que possam continuar sendo industrializados, expostos a venda e
entregues ao consumo.

Paragrafo Unico. O prazo assegurado neste artigo é correspondente a 2 (dois)
anos, quando se tratar de produto dietético.

Art. 17 - O registro dos produtos submetidos ao sistema de vigilancia sanitaria
fica sujeito a observancia dos seguintes requisitos:

| - Que o produto seja designado por nome que o distinga dos demais do
mesmo fabricante e dos da mesma espécie de outros fabricantes.

Il - Que o produto seja elaborado consoante as normas da Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976, deste ou de demais Regulamento da mesma, ou atos
complementares.

[ll - Que o pedido da empresa ao dirigente do 6rgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saulde, indique os enderecos de sua sede e do
estabelecimento de fabricacdo, e seja acompanhado de relatério, assinado pelo
responsavel técnico, contendo:

a) férmula ou foérmulas de composicao correspondendo as formas de
apresentacdo do produto, com a especificacdo das quantidades das substancias
expressas de acordo com o sistema métrico decimal;

b) relagdo completa do nome, sindnimos e quantidades de cada substancia,
ativa ou nao, que figure em cada unidade de dose;

¢) indicacgao, finalidade ou uso a que se destine;

d) modo e quantidades a serem usadas, quando for o caso, restrigbes ou
adverténcias;

e) descricdo da técnica de controle da matéria-prima e do produto acabado,
com as provas de sua execugao;

f) contra-indicagdes, efeitos colaterais, quando for o caso;
g) as diversas formas de apresentacao;

h) os demais elementos necessarios, pertinentes ao produto de que se trata,
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inclusive os de causa e efeito, a fim de possibilitar a apreciacao pela autoridade
sanitaria.

IV - Comprovagao de que a empresa se acha autorizada a funcionar no Pais,
na forma do artigo 50 da Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976 e deste
Regulamento.

V - Comprovagdo de que o estabelecimento de produgdo acha-se
devidamente licenciado pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente dos Estados, do
Distrito Federal ou dos Territérios.

VI - Comprovacao de que o estabelecimento de fabricacao tem assisténcia de
técnico responsavel, legalmente habilitado para aquele fim.

VIl - Apresentacao dos textos datilografados contendo os dizeres dos rétulos e
bulas; as amostras de embalagens somente serdo exigidas, quando forem
consideradas necessérias pelo érgao de Vigilancia Sanitaria competente do Ministério
da Saude, na hip6tese prevista no artigo 120, <in fine>, deste Regulamento.
(Redacao dada pelo Decreto n® 83.239 de 6 de margo de 1979.)

VIl - Comprovacao, da existéncia de instalagcbes e aparelhagem técnica e
equipamentos necessarios a linha de industrializagao pretendida.

IX - Quando o produto depender de analise prévia, que esta comprove as
condigdes sanitarias indispensavel a sua utilizagcao.

X - Comprovacao, por intermédio de inspegdo sanitaria, de que o
estabelecimento de producdo cumpre as boas praticas de fabricacdo e controle
mediante a apresentagao do certificado de que trata o art. 3%, inciso XXXII. (Incluséo
dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

Paragrafo unico. O disposto no item | deste artigo ndo se aplica aos produtos
imunoterapicos, drogas, insumos farmacéuticos, e medicamentos contendo uma
Unica substancia ativa.

TiTULO Il
Do registro dos medicamentos, drogas e insumo farmacéuticos

Art. 18. O registro dos medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos dadas
as suas caracteristica sanitdrias, medicamentosas ou profildticas, curativas,
paliativas, ou para fins de diagnéstico, além do atendimento do disposto no artigo 17
e seus itens, fica condicionado a satisfagao dos seguintes requisitos especificos:

| - Que o produto, através de comprovacao cientifica e de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propbe, e possua a
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identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias.

Il - Tratando-se de produto novo, que sejam apresentadas amplas informacdes
sobre a sua composicao e 0 seu uso, para avaliacao de sua natureza e determinagéao
do grau de segurancga e eficacia necessarios.

[l - Apresentagdo, quando solicitada, de amostras para analises e
experiéncias que sejam consideradas necessarias pelos érgaos 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 hipotese referida no item IV, quando os métodos indicados exigirem
padrdes, reagentes especiais, meios de cultura, cepas macrobioldgicas, e outros
materiais especificos, a empresa ficara obrigada a fornecé-lo ao laboratério oficial de
controle competente se julgado necessario.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragéo 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;

VIl - Cépia autenticada do documento que credencia a importadora como
representante legal no Pais.(NR)(Inclusdo dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de
outubro de 2001)

Art. 19. Para a concessao do registro de drogas, medicamentos e insumos
farmacéuticos, as informacdes contidas nos respectivos relatérios deverdo ser
reconhecidas como cientificamente validas pelo érgao competente do Ministério da
Saude.

Art. 20. As informagdes descritivas de drogas ou medicamentos seréo
avaliadas pelo 6rgdo ou pela entidade competente do Ministério da Saude ou
analisadas pelo seu competente laboratério de controle, em cujas conclusdes devera
basear-se a autoridade sanitaria para conceder ou denegar o registro. (Alteracédo
dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

§1°. Somente podera ser registrado o medicamento que contenha em sua
composicao substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico e
terapéutico.

§2°. A comprovagéo do valor real do produto, sob o ponto de vista clinico e
terapéutico do novo medicamento, sera feita no momento do pedido de registro, por
meio de documentagéo cientifica idonea que demonstre a qualidade, a seguranga e a
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eficacia terapéutica. (NR) (Inclusdo dada pelo Decreto n? 3.961, de 10 de outubro de
2001)

Art. 21. O registro das drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos de
procedéncia estrangeira, além das condi¢des, 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 unico. Para fins do disposto neste artigo deverdo ainda ser
comprovadas as indicacdes, contra-indicacbes e adverténcias apresentadas para
efeito de registro no pais de origem, reservando-se ao Ministério da Saude o direito
de proceder as alteragdes 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¢des de fabricagdo e indicagcdo de aplicagdes e especificagdes enunciadas em
bulas, rétulos ou publicidade, ndo autorizada pelo Ministério da Saude.

Art. 23. A modificagdo da composigao, das indicagbes terapéuticas ou da
posologia, do processo e do local de fabricagdo de medicamentos, drogas e insumos
farmacéuticos registrados e outras alteragbes consideradas pertinentes pela
autoridade sanitaria dependera de autorizagdo prévia do 6rgdo ou da entidade
competente do Ministério da Saude, satisfeitas as seguintes exigéncias, dentre outras
previstas em regulamentacao especifica. (Alteracdo dada pelo Decreto n® 3.961, de
10 de outubro de 2001).

| - Justificativa da modificagao pretendida.

Il - Comprovagéo cientifica pertinente ou observagdes clinicas, publicadas em
revista indexada ou de reconhecida idoneidade.

[Il - Literatura pertinente, acompanhada, quando de origem estrangeira, de
traducao integral do trabalho original.

IV -Comprovacgéo, em se tratando de medicamento de origem estrangeira, das
eventuais modificacdes de férmula autorizada;

V - Demonstracdo de equivaléncia do medicamento similar, de acordo com a
legislacao vigente, nos casos de modificagdo de excipiente quantitativo ou qualitativo;

VI - Autorizagdo de funcionamento do novo estabelecimento da empresa
produtora e apresentacdo do Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de
Fabricagdo e Controle, mediante nova inspegao sanitaria, no caso de mudanga do
local de fabricacao; e

VII - Comprovagdo, em se tratando de solicitagdo de transferéncia de
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titularidade de registro, de enquadramento da empresa detentora do registro
especifico em um dos seguintes casos: cisdo, fusdo, incorporagdo, sucessao ou
mudanca de razao social.(NR)(Inclusao dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro
de 2001)

Art. 24. Somente sera registrado o medicamento cuja preparagdo necessite
cuidados especiais de purificagdo, dosagem, esterilizacdo ou conservagao quando:

| - Tiver em sua composi¢ao substancia nova.

Il - Tiver em sua composi¢cdo substancia conhecida, a qual seja atribuida
aplicagcao nova ou vantajosa em terapéutica.

[ll - Apresentar melhoramento de férmula ou forma, sob o ponto de vista
farmacotécnico e/ou terapéutico.

§1¢. E assegurado o direito ao registro de medicamentos similares a outros ja
registrados na forma deste artigo e desde que satisfeitas as demais exigéncias deste
Regulamento.

§2°. Os medicamentos similares a serem fabricados no Pais e aqueles
fabricados e registrados em Estado-Parte do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL,
similares a nacional ja registrado, consideram-se registrados se, ap6s decorrido o
prazo de cento e vinte dias contados da apresentacdo do respectivo requerimento,
nao houver qualquer manifestagdo por parte da autoridade sanitaria, devendo os
respectivos registros serem enviados para publicagéo oficial.

§3°. A contagem do prazo mencionado no §2° sera interrompida sempre que
houver exigéncia formulada pela autoridade sanitaria, que devera ser cumprida pela
empresa no prazo estabelecido por esta autoridade, sob pena de indeferimento do
pedido.

§4°. Em qualquer situagdo, o prazo total de tramitagcdo do processo nao
podera exceder a cento e oitenta dias.

§5°. O registro concedido nas condi¢des dos §§2° a 4° perdera a sua validade,
independentemente de notificagdo ou interpelagdo, se o produto nao for
comercializado no prazo de um ano apds a data de sua concessao, prorrogavel por
mais seis meses, a critério da autoridade sanitaria, mediante justificagao escrita de
iniciativa da empresa interessada.

§7°. O pedido de Registro de Produto Farmacéutico, registrado e fabricado em
outro Estado-Parte do MERCOSUL, similar ao produto registrado no Pais, deve ser
assinado pelo responsavel legal e pelo farmacéutico responsavel da Empresa
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"Representante MERCOSUL " designada no Brasil pela empresa produtora, e contera
todas as informagdes exigidas pela Lei n® 6.360, de 1976, por este Regulamento e
pelas demais normas vigentes sobre o tema.

§8°. A demonstragdo de equivaléncia do produto similar ao medicamento
registrado no Pais devera observar o previsto neste Regulamento e nas demais
normas vigentes sobre o tema. (NR) (Inclusdo dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de
outubro de 2001)

Art. 25. Sera negado o registro de medicamento que ndo contenha em sua
composicao, substancia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico e
terapéutico.

§ 1° Aplica-se o disposto neste artigo ainda que a forma de apresentacao do
produto seja diferente da de outro anteriormente registrado.

§ 2° A comprovagéao do valor real do produto, sob o ponto de vista clinico e
terapéutico do novo medicamento serd feita no momento do pedido de registro,
através de documentagdo cientifica iddbnea que demonstre a eficacia terapéutica
decorrente das modificagées qualitativas ou quantitativas das substancias ativas, que
impliguem em inovagao na elaboracao.

Art. 26. O registro dos soros e vacinas ficara sujeito a comprovacao:

| - Da eficacia, inocuidade e esterilidade do produto, bem como da sua
finalidade imunoterapica, dessensibilizante e pirogénica.

Il - Da concentragéo, identidade, estabilidade e condi¢gdes de conservagao e
outras caracteristicas inerentes ao produto.

Art. 27. (Revogado pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)
Art. 28. Estéo isentos de registro:

| - Os produtos de férmula e preparagéo fixas, cuja conservagao seja boa e
relativamente longa, cujas férmulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no
Codex ou nos formularios aceitos pela Comissdo de Revisdao da Farmacopéia do
Ministério da Saude, bem como as matérias-primas e insumos inscritos nos
respectivos formularios.

Il - Os produtos equiparados aos de que trata o item anterior, que embora nao
tenham suas formulas inscritas na Farmacopéia Brasileira ou no Codex, sejam
aprovados pelo 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

lIl - Os solutos concentrados que servem para a obtencado extemporanea de
preparacoes farmacéuticas e industriais.
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IV - Os preparados homeopaticos constituidos por simples associagbes de
tinturas ou por incorporacao a substancias soélidas.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo exclui a obrigatoriedade para fins
de comercializacdo dos produtos neles referidos, da remessa pela empresa ao
Ministério da Saude das informagcbdes e dos dados elucidativos sobre os produtos
injetaveis.

Art. 29. Nao serdo igualmente objeto de registro os produtos cujas féormulas
sejam de facil manipulagéo nos laboratérios das farmacias.

Art. 30. Estdo igualmente isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental sob controle médico, os quais poderéao
ser importados mediante expressa autorizacdo do 6érgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude.

§ 1° A autorizagao de que trata este artigo dependera de prévia aprovagao do
plano de pesquisa, ficando a empresa obrigada a fornecer informagdes periédicas do
seu desenvolvimento.

§ 2° A isencao prevista neste artigo s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés)
anos, findo o qual o produto ficara sujeito a registro.

Art. 31. E privativa da indGstria farmacéutica homeopética a fabricagdo da
tintura mae, bem como, das altas dinamizagbes, ndo podendo os laboratérios das
farméacias homeopaticas dinamizar sendao a partir de 0 (Tintura Mae), ou da
dinamizacao inicial até 30C (trigésima centesimal ou 60D (sexagésima decimal) para
as substancias de alta toxicidade.

Art. 32. (Revogado pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

Art. 33. Para a finalidade de registro do produto homeopatico, deverdao ser
obedecidas as codificacbes homeopaticas, e a Farmacopéia Brasileira no que se
refere a denominagédo, nomenclatura homeopatica, sinonimia, escala e abreviatura,
nome tradicional e simbolos.

Art. 34. Sera registrado como medicamento homeopético o produto cuja
formula é constituida por substancias de comprovada agao terapéutica.

TITULO IV
Do registro de correlatos

Art. 35. Os aparelhos, instrumentos e acessorios usados em medicina,
odontologia, enfermagem e atividades afins, bem como na educacao fisica,
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embelezamento ou correcado estética, somente poderao ser fabricados ou importados
para exposicdo a venda e entrega ao consumo, depois que o0 6rgao de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude se pronuncie sobre a obrigatoriedade,
ou nao, do registro.

Paragrafo unico. Estao dispensados do registro os aparelhos, instrumentos ou
acessorios de que trata este artigo, que figurem em relacées elaboradas pelo érgéao
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, ficando, porém para os
demais efeitos da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, e deste Regulamento,
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

Art. 36. O registro dos aparelhos, instrumentos e acessérios de que trata o
artigo anterior sera obrigatério quando a sua utilizagdo dependa de prescricéao
médica, de cuidados especiais de aplicacdo ou da observagcao de precaugdes, sem
as quais possam produzir danos a saude.

Art. 37. A empresa interessada em fabricar ou importar os aparelhos,
instrumentos e acessoérios de que trata o artigo 35, devera encaminhar junto ao seu
requerimento dirigido ao 6rgdo de vigilancia sanitdria competente do Ministério da
Saude, relatério descritivo contendo, além dos elementos indicados no artigo 17 e
seus itens, mais 0s seguintes:

| - Finalidade a que se destina.

Il - Apresentagéo ou forma de apresentacao comercial do produto.

[l - Voltagem, ciclagem e peso, recomendados, quando for o caso.

IV - Prazo de garantia.

V - Dispositivos de seguranca, se houver necessidade.

VI - Indicag¢des e contra-indicagdes.

VIl - Efeitos colaterais e secundarios.

VIII - Precaucdes e dados sobre toxicidade, quando for o caso.

IX - Aplicagdo maxima e minima, quando for o caso.

X - Tempo de uso, de exposi¢cao ou aplicagao.

Xl - Indicacao de uso exclusivo sob prescricdo médica, quando for o caso.

Xl - Comprovacao e consideragdes sobre os resultados verificados.
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Paragrafo unico. Devera ser aposto no aparelho, instrumento ou acessério de
que trata este artigo, gravado ou em etiquetas, o nimero do registro no 6rgao de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, seguido da sigla respectiva,
ou dos dizeres "Declarado isento de registro pelo Ministério da Saude".

TiTULO V
Do registro dos cosméticos, produtos de higiene, perfumes e outros

Art. 38. Somente serdo registrados como cosméticos, produtos para a higiene
pessoal, perfumes e outros de natureza e finalidades idénticas, os produtos que se
destinem a uso pessoal externo ou em ambientes, consoantes suas finalidades
estéticas, protetora, higiénica ou odorifica, sem causar irritacées a pele, nem danos a
saude.

Art. 39. Além de sujeito as exigéncias do artigo 17 e seu itens, o registro dos
produtos referidos no artigo anterior, dependera da satisfacdo das seguintes
exigéncias:

| - Enquadrar-se na relacdo de substancias in6cuas, elaborada pela camara
técnica competente do Conselho Nacional de Saude e publicada no Diario Oficial da
Unido, a qual contera as especificacdes pertinentes a cada categoria, bem como os
insumos, as matérias-primas, 0s corantes e 0s solventes permitidos em sua
fabricacao.

Il - N&o se enquadrando na relagao referida no item |, ter sido reconhecida a
inocuidade das respectivas férmulas, em pareceres conclusivos emitidos pelos
orgaos competentes de analise e técnico do Ministério da Saude.

Art. 40. Aplicar-se-a aos cosméticos, produtos destinados a higiene pessoal,
estipticos, depilatérios e outros de finalidade idéntica, que contenham substancias
medicamentosas, embora em dose infraterapéutica, as disposi¢des proprias ao
registro dos medicamentos, no que couber.

Art. 41. Somente sera registrado produto referido no artigo 38, que contendo
matéria-prima, solvente, insumo farmacéutico, corante ou outro aditivo, este figure em
relacdo elaborada pela camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude,
publicada no Diario Oficial da Unido e desde que ressalvadas expressamente nos
rotulos e embalagens as restricdes de uso em conformidade com a area do corpo em
que deva ser aplicado.

Art. 42. Os cosméticos e produtos de higiene destinados ao uso infantil nao
poderdao ser apresentados sob a forma de aerosol, deverdo estar isentos de
substancias causticas ou irritantes e suas embalagens ndo poderdo apresentar partes
contundentes.
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Art. 43. Os produtos mencionados no artigo 38, apresentados sob a forma de
aerosol, somente serdo registrados mediante o preenchimento dos seguintes
requisitos:

| - Se o vasilhame for de vidro envolvido por material plastico, deve apresentar
orificios que possibilitem a saida do conteudo, no caso de quebrar-se o vidro.

Il - S6 poderao apresentar-se com premidos os vasilhames dos produtos cujo
conteudo nao for superior a 500 (quinhentos) mililitros.

[ll - Se o propelente usado figurar em relagao elaborada pela camara técnica
competente do Conselho Nacional de Saude, publicada em Diario Oficial da Uniéo,
destinada a divulgar aqueles cujo emprego possa ser permitido em aerosois.

Art. 44. Os cosmeéticos, produtos destinados a higiene pessoal, perfumes e
seus congéneres, poderao ter alteradas as suas formulas de composicao, desde que
as alteragcbes solicitadas pela empresa sejam aprovadas pelos setores técnicos
encarregados, em cujos pronunciamentos se louvara o dirigente do érgdo de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, para proferir a sua decisao.

Paragrafo unico. A alteracdo de férmula sera averbada junto ao registro no
livro correspondente, apds a publicagdo do despacho permissivo no Diario Oficial da
Uniéo.

Art. 45. A camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude
organizara e fara publicar no Diéario Oficial da Unido, a relagdo dos aditivos, corantes,
inorganicos e organicos artificiais, incluindo seus sais e suas lacas, permitidos na
fabricacado dos produtos de que trata o artigo 38.

§ 1° Seré excluido da relacdo de que trata este artigo, todo e qualquer corante
ou outro aditivo que venha a revelar evidéncia de toxicidade eminente ou em
potencial.

§ 2° A exclusdo do corante ou outro aditivo da relagdo mencionada neste
artigo implicara na sua imediata exclusdo da férmula do produto, ficando a empresa
obrigada a comunicar as substancias que passara a adotar dentro do prazo de até 30
(trinta) dias, ao 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude,
contados da data da publicacdo do ato respectivo, no Diario Oficial da Unido.

§ 32 Ainclusao ou exclusao de novos corantes ou de outros aditivos, inclusive
os coadjuvantes de tecnologia de fabricacdo, na relacdo de que trata este artigo
constitui ato privativo da camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude.

§ 4° Para efeito de utilizacdo de novos aditivos, a empresa devera apresentar
requerimento ao dirigente do érgdo de vigilancia sanitaria competente do Ministério
da Saude, que ouvira a camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude,
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acompanhado da documentagado cientifica, em idioma portugués, evidenciando a
inocuidade dos mesmos e contendo:

| - Aindicagao dos produtos em cuja composicao devem figurar.
Il - Aindicacao da natureza quimica de cada qual e a respectiva quantidade.

§ 50 - A relagdo de que trata este artigo incluira os limites maximos de
impurezas tolerados nos corantes e em outros aditivos destinados ao emprego nos
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e seus congéneres.

Art. 46. Para os efeitos deste Regulamento, incluem-se entre os corantes, 0s
intermediarios de corantes que tenham esta propriedade manifestada ou
desenvolvida por rea¢des quimicas ocorridas no local de aplicagao.

Art. 47. E permitido o emprego dos corantes em misturas ou diluentes
apropriados.

Art. 48. Aplicam-se aos produtos de agdo exclusivamente repelente, as
normas previstas no artigo 45.

Art. 49. Para o fim de registro, os produtos definidos nos itens VII, VIl e IX do
artigo 3° compreendem:

| - Produtos de higiene:

a) Sabonetes - destinados a limpeza corporal, compostos de sais alcalinos,
acidos graxos ou suas misturas ou em outros agentes tensoativos ou suas misturas,
podendo ser coloridos e/ou perfumados a apresentados em formas e consisténcia
adequadas ao seu uso.

b) Xampus - destinados a limpeza do cabelo e do couro cabeludo por agao
tensoativa ou de absorgao sobre as impurezas, apresentados em formas e veiculos
diversos, podendo ser coloridos e/ou perfumados, incluidos na mesma categoria dos
produtos destinados ao embelezamento do cabelo por agao enxaguatoria.

c) Dentifricios - destinados a higiene e limpeza dos dentes, dentaduras
posticas e da boca, apresentados em aspecto uniforme e livres de particulas
palpaveis na boca, em formas e veiculos condizentes, podendo ser coloridos e/ou
aromatizados.

d) Enxaguatérios bucais - destinados a higiene momentanea da boca ou a sua
aromatizagao.

e) Desodorantes - destinados a combater os odores da transpiracado, podendo
ser coloridos e perfumados, apresentados em formas e veiculos apropriados.
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f) Antiperspirantes - destinados a inibir ou diminuir a transpira¢do, podendo ser
coloridos e/ou perfumados, apresentados em formas e veiculos apropriados, bem
como, associados aos desodorantes.

g) Cremes para barbear - destinados a preparar os pélos do rosto para o
corte, apresentados em formas e veiculos apropriados, nao irritantes a pele, de acéao
espumigena ou ndo, podendo ser coloridos e perfumados.

h) Produtos para apds o barbear - destinados a refrescar, desinfetar e amaciar
a pele depois de barbeada, podendo ser apresentados em formas e veiculos
apropriados.

Il - Perfumes:

a) Extratos - constituidos pela solugdo ou dispersdo de uma composi¢ao
aromatica em concentragdo minima de 10% (dez por cento) e maxima de 30% (trinta
por cento).

b) Aguas perfumadas, aguas de colonia, locdes e similares - constituidas pela
dissolucao até 10% (dez por cento) de composicao aromatica em alcool de diversas
graduagdes, nao podendo ser nas formas sélidas nem na de bastao.

c) Perfumes cremosos - semi-solidos ou pastosos, de composicao aromatica
até a concentragao de 30% (trinta por cento), destinados a odorizar o corpo humano.

d) Produtos para banho e similares - destinados a perfumar e colorir a agua do
banho e/ou modificar sua viscosidade ou dureza, apresentados em diferentes
normas.

e) Odorizantes de ambientes - destinados a perfumar objetos de uso pessoal
ou 0 ambiente por liberagdo de substancias aromaticas absorvidas em material inerte
ou por vaporizagao, mediante propelentes adequados.

Il - Cosméticos:

a) Pés-faciais - destinados a modificar temporariamente a tonalidade da pele e
a uniformizar o seu aspecto, constituidos essencialmente por substancias
pulverulentas, em veiculos ou formas apropriados, podendo ser coloridos e
perfumados.

b) Talcos - constituidos de substancia pulverulentas contendo essencialmente
o minimo de 80% (oitenta por cento) de talco, podendo ser coloridos e perfumados.

c) Cremes de beleza, cremes para as maos e similares - destinados ao
embelezamento da pele, com finalidade lubrificante, de limpeza, hidratante e de base
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evanescente, nutriente e de maquilagem, em forma semi-sélida ou pastosa, podendo
ser coloridos e perfumados.

d) Mascaras faciais - destinadas a limpar, amaciar, estimular ou refrescar a
pele, constituidas essencialmente de substancias coloidais ou argilosas que aplicadas
sobre o rosto devem sofrer endurecimento para posterior remogao.

e) LocOes de beleza - entre as quais se incluem as solugdes leitosas,
cremosas e adstringentes, lo¢gées para as maos, bases de maquilagem, e outros
destinados a limpar, proteger, estimular, refrescar ou embelezar a pele, apresentadas
em solugdo, suspensdo ou outra qualquer forma liquida ou semiliquida-cremosa,
podendo ser coloridas e perfumadas.

f) Rouges (blushes) - destinados a colorir as faces e constituidos de corantes
que nado sejam foto-sensibilizantes, ndo podendo conter mais do que 2 (dois) p.p.m.
de arsénico (As2 03), nem mais do que 20 (vinte) p.p.m. de metais pesados (em Pb),
e dispersos em veiculo apropriado, perfumado ou ndo, apresentados em forma
adequada.

g) Batons e lapis labiais - destinados a colorir e proteger os labios e nao
podem conter mais do que 2 (dois) p.p.m. de arsénico (em As2 03) nem mais do que
20 (vinte) p.p.m. de metais pesados (em Pb).

h) Produtos para a area dos olhos - destinados a colorir ou sombrear 0s
anexos dos olhos, ou seja, a area abrangida pela circunferéncia formada pelas
arcadas supra e infra-orbitrarias, incluindo a sobrancelha, a pele abaixo das
sobrancelhas, as palpebras, os cilios, 0 saco conjuntival do olho e o tecido areolar
situado imediatamente acima da arcada infraorbitraria, constituidos de pigmentos
inorganicos altamente purificados e corantes naturais nao foto-sensibilizante,
insoluveis em agua e dispersos em veiculo apropriado, apresentados em forma
adequada e nao podendo conter mais do que 2 (dois) p.p.m. de arsénico (em As2 03)
nem mais do que 20 (vinte) p.p.m. de metais pesados em Pb.

i) Produtos anti-solares - destinados a proteger a pele contra queimaduras e
endurecimento provocado pelas radiagdes, diretas ou refletidas, de origem solar ou
nao, dermatologicamente in6cuos e isentos de substancias irritantes ou foto-
sensibilizantes, e nos quais as substancias utilizadas como protetoras sejam estaveis
e ndao se decomponham sob a acdo direta das radiacOes ultravioletas, por tempo
minimo de duas horas.

j) Produtos para bronzear - destinados a proteger a pele contra queimaduras
provocadas pelas radiagbes diretas ou refletidas, de origem solar ou nédo, sem
contudo impedir a agdo escurecedora das mesmas.

l) Produtos bronzeadores simulatérios - destinados a promover o
escurecimento da pele por aplicagdo externa, independentemente da exposi¢cao a
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radiagcoes solares e outras, dermatologicamente inécuos e isentos de substancias
irritantes ou foto-sensibilizantes.

m) Tinturas capilares - incluidos os xampus e similares, que também
apresentem propriedades modificadoras da cor ou tonalidade, destinadas a tingir o
cabelo, de imediato ou progressivamente.

n) Agentes clareadores dos cabelos - destinados a clarear ou descolorar os
cabelos.

o) Produtos para ondular os cabelos - destinados a ondular ou frisar os
cabelos, de maneira mais ou menos duradoura, podendo ser coloridos ou
perfumados, apresentados em forma e veiculos apropriados cuja alcalinidade livre
nao exceda a 2% (dois por cento) em NH3 e que quando preparados a base de acido
tioglicdlico ou seus derivados, contenham no maximo 10% (dez por cento) de
substancia ativa em acido tioglicélico, nao podendo o seu pH exceder de 10,0 (dez
virgula zero).

p) Produtos para alisar os cabelos - de maneira mais ou menos duradoura,
podendo ser coloridos e perfumados, apresentados em forma e veiculo apropriados,
com caracteristicas iguais aos produtos para ondulagcao, e conter no maximo 15%
(quinze por cento) de substancia ativa em acido tioglicélico, ndo podendo o seu pH
exceder de 11,0 (onze virgula zero).

q) Produtos para assentar os cabelos - incluidos as brilhantinas, fixadores,
laqués e similares, apresentados sob diversas formas adequadas, destinadas a fixar
ou a lubrificar e amaciar os cabelos.

r) Ténicos capilares - destinados a estimular o couro cabeludo, apresentados
em forma liquida com concentracdo variavel de alcool, podendo ser coloridos e
perfumados.

s) Depilatorios ou epilatérios - destinados a eliminar os pélos do corpo, quando
aplicados sobre a pele, em tempo nao superior ao declarado na embalagem, in6cuos
durante o tempo de aplicacdo e sem causar agao irritante a pele, apresentados em
forma e veiculos apropriados, hermeticamente fechados.

t) Esmaltes, vernizes para unhas, removedores, clareadores, removedores de
cuticulas e de manchas de nicotina, polidores e outros - destinados ao cuidado e
embelezamento das unhas, apresentados em formas e veiculos apropriados,
devendo ser in6cuos as unhas e cuticulas, sendo obrigatério para os esmaltes e
vernizes ter a cor estavel, ndo podendo o corante sedimentar-se de maneira
irreversivel pelo repouso ou reagir com outros constituintes da forma.

Art. 50. Os produtos de higiene e cosméticos para uso infantil, além das
restricbes contidas no artigo 42, para obterem o registro deverdo observar os
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seguintes requisitos:

| - Talcos - destinados a proteger a pele da crianca, especialmente contra
irritacdes e assaduras, podem ser levemente perfumados, mas nao poderdao conter
corante ou particulas palpaveis, matérias estranhas ou sujidade.

Il - Oleos - destinados & higiene e & protecdo da superficie cutanea da crianga,
podem ser levemente perfumados, liquidos e a base de substancias graxas de origem
natural ou seus derivados, altamente refinados e sem indicios de acidez, serdo
obrigatoriamente transparentes, sem adicdo de corantes, isentos de particulas
estranhas, sujidade em agua, e sem apresentar turbidez, a 200C (vinte graus
centigrados).

lll - LocOes - destinadas a limpar, proteger ou refrescar a pele das criangas,
serdo apresentadas em emuls&o ou suspensao, podendo ser levemente perfumadas.

IV - Xampus - destinados a limpeza do cabelo e do couro cabeludo das
criangas, por agado tensoativa ou de absor¢cdo sobre sujidades, podem ser
apresentados em forma e veiculos apropriados, mas sem ser irritantes ao couro
cabeludo e aos olhos da crianca, e devem ser facilmente removiveis apés a sua
aplicacao e o pH deve estar compreendido entre os limites de 7,0 (sete virgula zero) e
8,5 (oito virgula cinco).

V - Dentifricios - destinados a higiene dos dentes e da boca, apresentados em
forma e veiculos apropriados, com aspecto uniforme e livres de particulas sensiveis a
boca, podendo ser coloridos e/ou aromatizados, mas sem irritar a mucosa bucal
integra, nem prejudicar a constituicdo normal dos dentes da crianca.

VI - Aguas de col6nia e similares - destinadas a adorizar o corpo ou objetos de
uso pessoal da crianga, contendo composi¢cdes aromaticas, podem ser apresentadas
em diferentes formas segundo seu veiculo ou excipiente, mas sua concentracao
alcodlica ndo podera exceder de 60% (sessenta por cento), nem a composicao
aromatica de 2% (dois por cento).

VIl - Sabonetes - destinados a limpeza corporal das criangas, serao
constituidos de sais de acidos graxos ou suas misturas, ou de outros agentes
tensoativos ou suas misturas, podendo ser levemente coloridos e perfumados,
apresentados em formas e consisténcias adequadas e com alcalinidade livre até o
maximo de 0,5% (cinco décimos por cento) em NaOH.

Art. 51. A camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude fara
publicar no Diario Oficial da Unido a relagao dos propelentes permitidos para uso em
aerosois, contendo os produtos de higiene, cosméticos, perfumes e similares.

Art. 52. Nao serao registrados os produtos que contenham substancias cujo
uso continuado possa causar dano a saude.
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Art. 53. Os produtos destinados a ondular cabelos somente seréao registrados
se a sua entrega ao consumo for condicionada ao acompanhamento de substancias
neutralizantes indicadas e em quantidade suficiente para seu uso.

TITULO VI
Do registro dos saneantes domissanitarios

Art. 54. O registro dos saneantes domissanitérios definidos no artigo 39, item
X, alineas a, b, ¢ e d, obedecera além do disposto no artigo 17 e seus itens, as
normas especificas quanto a sua natureza e finalidade.

Art. 55. Somente poderao ser registrados os inseticidas que:

| - Possam ser aplicados corretamente, em estrita observancia as instrugoes
dos rotulos e demais elementos explicativos.

Il - Nao oferegam qualquer possibilidade de risco a saide humana e dos
animais domésticos de sangue quente.

[ll - Nao sejam corrosivos ou prejudiciais as superficies tratadas.

Art. 56. Sera negado registro aos inseticidas que nao obedecam as seguintes
formas de apresentagéo:

| - P6 - preparagdes pulverulentas.

[l - Liquido - preparagdes em forma de solu¢do, emulsdo ou suspensao,
destinadas a serem aplicadas por aspersao.

Il - Fumigagdo - preparacées a serem aplicadas por volatizagdo ou por
combustéo.

IV - Isca - preparagdes de forma variada contendo substéncias capazes de
atrair insetos.

V - Premido - preparagdes autopropelentes em embalagem apropriada.

§ 12 Os produtos mencionados nos itens |, Il, lll, IV e V terdo obrigatoriamente
em sua composigao:

a) substancia inseticida natural sintética destinada a exercer a agao
impediente ou letal para os insetos;

b) substancias sinérgica ou ativadora natural ou sintética destinada a reforgar
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a atividade dos inseticidas.

c) outras substancias que venham a ser autorizadas pela camara técnica
competente do Conselho Nacional de Saude.

§ 2° A concentragcdo maxima para cada substancia inseticida ou sinérgica sera
fixada em relagdo elaborada pela camara técnica competente do Conselho Nacional
de Saude, e publicada no Diario Oficial da Uniao.

Art. 57. Para o registro dos inseticidas a férmula de composicdo deve ser
elaborada com vistas as precaugbes necessdrias ao manuseio do produto e o
relatério que acompanha o pedido devera indicar:

| - Forma de preparagéao e modo de aplicacéo.

Il - Toxicidade aguda e crbnica pelas vias oral, cutanea e respiratdria, em
animais de laboratério.

[l - Alteracdes metabdlicas registradas em mamiferos.

IV - Observacdes de casos humanos de envenenamento, principalmente
quanto a presenga de sinais e sintomas precoces ou de alarme.

V - Indicagbes sobre o emprego de antidotos em caso de intoxicacdo, e as
medidas a serem adotadas em caso de acidente.

Paragrafo unico. Nao sera registrado inseticida cuja férmula contenha
substancias em concentracao superior a que for estabelecida pela camara técnica
competente do Conselho Nacional de Saude, para seguranga de seu emprego.

Art. 58. Para fins de registro dos inseticidas as substancias componentes as
formulas respectivas serdo consideradas:

| - Solventes e diluentes - quando empregadas como veiculos nas
preparagodes inseticidas.

Il - Propelentes - quando atuem como agentes propulsores utilizados nas
preparagdes premidas.

Art. 59. Seré tolerada quando pertencentes a mesma classe, a associa¢ao de
inseticidas desde que as concentracbes dos elementos ativos sejam
proporcionalmente reduzidas.

Art. 60. As associacdes de inseticidas deverao satisfazer aos requisitos do
artigo 57 e itens Il a IV, quanto a toxicidade para animais submetidos a prova de
eficiéncia.
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Art. 61. Somente sera registrado inseticida quando se destine:
| - A pronta aplicacdo por qualquer pessoa, para fins domésticos.

Il - A aplicagdo e manipulagdo por pessoa ou organizacdo especializada, para
fins profissionais.

Art. 62. Registrar-se-d0 como raticidas as preparagdes cujas féormulas de
composicao incluam substancias ativas, isoladas ou em associacdo, em
concentracoes diversas e sob determinadas formas e tipos de apresentagéo.

Art. 63. Podera ser registrado raticida em cuja férmula figurem, além do
elemento essencial representado por substancias naturais ou sintéticas que exergcam
acao letal nos roedores, outros elementos facultativos, a saber:

| - Sinérgico - representado por substancias naturais ou sintéticas que ativem
a acao dos raticidas.

Il - Atraente - representado por substancias que exercam atracao para ratos,
camundongos e outros roedores.

Art. 64. Para o registro dos raticidas o relatério que acompanha o pedido
respectivo, devera prever as precau¢oes necessarias a sua aplicacédo, e as medidas
terapéuticas a serem adotadas no caso de acidente tendo em conta:

| - A acdo raticida propriamente dita.

Il - A toxicidade aguda ou crdnica, por absor¢ao pelas vias respiratorias, para
animais de laboratério.

[ll - Os caminhos metabdlicos em mamiferos e a conseqlente capacidade de
desintoxicag&o do organismo.

IV - As observagbes de casos de intoxicagdo do homem, principalmente
quanto a presencga de sinais e sintomas precoces de alarme.

V - As indicacdes sobre 0 emprego de antidoto no caso de intoxicacao.

Art. 65. Somente serda permitida a venda dos raticidas a granel, para
embalagem, as empresas habilitadas a exercer essa atividade, na forma prevista no
artigo 20 deste Regulamento.

Art. 66. A venda dos raticidas e sua entrega ao consumo ficardo restritas,
exclusivamente aos produtos classificados como de baixa e média toxicidade, sendo
privativo das empresas especializadas ou de érgaos e entidades da administragao
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publica direta e indireta, o fornecimento e controle da aplicagdo dos classificados
como de alta toxicidade.

Art. 67. Para os fins da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 e deste
Regulamento sado equiparados aos produtos saneantes domissanitarios, o0s
detergentes, desinfetantes e respectivos congéneres, destinados a aplicacdo em
objetos inanimados e em ambientes, sujeitos as mesmas exigéncias e condicoes
pertinentes a registro, industrializagdo e entrega ao consumo e fiscalizag¢ao.

Art. 68. Dentro do prazo de 4 (quatro) anos, contados da vigéncia deste
Regulamento fica proibida a fabricagdo, comercializagdo ou importagdo de saneantes
de qualquer natureza, contendo tensoativo aniénico, nao-biodegradavel.

§ 10 - Nao serao concedidos novos registros nem serao revalidados os atuais,
além do prazo previsto neste artigo, dos produtos a que se referem.

§ 20 - As férmulas modificadas serdao submetidas pelas empresas ao érgao de
vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude, acompanhadas do relatério e
obedecidos os requisitos de ordem técnica, julgados necessarios, mantido 0 mesmo
numero do registro inicial.

Art. 69. Somente serao registrados desinfetantes de agao destrutiva ou inativa,
de uso indiscriminado, que, satisfacam as exigéncias peculiares que venham a ser
fixadas para cada substancia.

Paragrafo Unico. A camara técnica competente do Conselho Nacional de
Saude elaborard listas de substancias permitidas e proibidas, fixara as
concentracoes, formas de uso e promovera outras medidas destinadas a protecao da
saude.

Art. 70. Somente serao registrados detergentes contendo basicamente agente
tensoativo e substancia coadjuvante, tais como espessantes, sinérgicas, solventes,
substancias inertes e outras especialmente formuladas para a remogao de gorduras,
Oleos e outras sujidades ou de higienizagdo de objetos e utensilios domésticos,
inclusive pisos e paredes.

TiTULO VI
Do registro dos produtos dietéticos

Art. 71. Serao registrados como produtos dietéticos os destinados a ingestao
oral, desde que ndo enquadrados nas disposi¢cées do Decreto-lei no 986, de 21 de
outubro de 1969, e respectivos regulamentos, cujo uso e venda dependam de
prescricdo médica, tendo como finalidades principais:

| - Suprir necessidades dietéticas especiais.
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I - Suplementar e enriquecer a alimentacdo habitual com vitaminas,
aminoacidos, minerais e outros elementos.

[Il - lludir as sensagbes de fome, de apetite e de paladar, substituindo os
alimentos habituais nas dietas de restricao.

Art. 72. S0 seréo registrados como dietéticos os produtos constituidos por:

| - Alimentos naturais modificados em sua composicdo ou caracteristicas,
quando destinados a finalidade dietoterapica.

Il - Produtos naturais, ainda que nao considerados alimentos habituais,
contendo nutrimentos ou adicionados deles.

[ll - Produtos minerais ou organicos, puros ou associados, em condigbes de
contribuir para a elaboracao de regimes especiais.

IV - Substancias isoladas ou associadas, sem valor nutritivo, destinadas a
dietas de restrigéo.

V - Complementos contendo vitaminas, minerais ou outros nutrimentos em
quantidades ou limites a serem estabelecidos pela camara técnica competente do
Conselho Nacional de Saude.

VI - Outros produtos que, isoladamente ou em associagdo, possam ser
caracterizados como dietéticos pela camara técnica competente do Conselho
Nacional de Saude.

Art. 73. Os produtos dietéticos serdo apresentados sob as formas usuais dos
medicamentos, observadas a nomenclatura e as caracteristicas proprias aos
mesmos, e, eventualmente, sob as formas de alimento.

Art. 74. Para assegurar a eficiéncia dietética minima e evitar que sejam
confundidos com os produtos terapéuticos, o teor dos componentes dietéticos que
justifique sua indicagdo em dietas especiais, deverd obedecer a padrdes
universalmente aceitos, e constantes de relacdo elaborada pela camara técnica
competentes do Conselho Nacional de Saude.

Paragrafo unico. Nao havendo padrdo estabelecido para o fim de que trata
este artigo, a concessdo de registro ficara sujeita, em cada caso, ao prévio
pronunciamento da camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude.

TiTULO VIII

Da autorizacao das empresas e do licenciamento dos estabelecimentos
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Art. 75. O funcionamento das empresas que exergcam atividades enumeradas
no artigo 10 dependera de autorizacado do 6rgao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude, a vista do preenchimento dos seguintes requisitos:

| - Indicag&o da atividade industrial respectiva.

II - Apresentacdo do ato constitutivo, do que constem expressamente as
atividades a serem exercidas e o representante legal da mesma.

[ll - Indicagdo dos enderecos da sede dos estabelecimentos destinados a
industrializagédo, dos depositos, dos distribuidores e dos representantes.

IV - Natureza e espécie dos produtos.
V - Comprovagao da capacidade técnica e operacional.

VI - Indicagdo do responsavel ou responsaveis técnicos, de suas respectivas
categorias profissionais e dos numeros das inscricbes nas respectivas autarquias
profissionais a que se filiem.

§1°. A autorizagao de que trata este artigo habilitara a empresa a funcionar em
todo o territério nacional e necessitara ser renovada quando ocorrer alteracdo ou
mudanca de atividade compreendida no ambito deste Regulamento ou mudanga do
socio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a representagao legal da empresa.

§2°. As empresas titulares de registro de produtos farmacéuticos fabricados
em outro Estado-Parte do MERCOSUL, denominadas "Representante MERCOSUL ",
devem atender, no tocante a requisitos técnicos e administrativos para autorizagdo de
funcionamento e suas modificagcbes, as exigéncias estabelecidas na Lei n® 6.360, de
1976, neste Regulamento e em regulamentacao especifica sobre o tema.

§3°. Sé sera permitida a realizagéo de contrato de fabricacdao de produtos por
terceiros quando a empresa contratante desenvolver atividades de fabricacdo de
produtos farmacéuticos e desde que sejam respeitados os requisitos previstos em
legislagcao especifica sobre o tema. (NR) (Inclusdo dada pelo Decreto n? 3.961, de 10
de outubro de 2001)

Art. 76. As empresas que exercam exclusivamente atividades de
fracionamento, embalagem e  reembalagem, importagdo,  exportagao,
armazenamento, transporte ou expedicdo dos produtos sob o regime deste
Regulamento, deverdo dispor de instalagbes, materiais, equipamentos, e meio de
transporte apropriados.

Art. 77. O 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude
expedira documento de autorizagdo as empresas habilitadas na forma deste
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Regulamento para o exercicio de atividade enumerada no artigo 1°.

Art. 78. O licenciamento dos estabelecimentos que exercam atividades de que
trata este Regulamento pelas autoridades dos Estados, do Distrito Federal, e dos
Territorios, dependera do preenchimento dos seguintes requisitos:

| - Autorizacao de funcionamento da empresa pelo Ministério da Saude.

I - Existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica
indispensaveis e em condi¢cdes necessarias a finalidade a que se propoe.

[ll - Existéncia de meios para a inspecdo e o controle de qualidade dos
produtos que industrialize.

IV - Apresentarem condi¢ées de higiene, pertinentes a pessoal e material
indispensaveis e proprias a garantir a pureza e eficacia do produto acabado para a
sua entrega ao consumo.

V - Existéncia de recursos humanos capacitados ao desempenho das
atividades de sua produgéo.

VI - Possuirem meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigao
decorrente da industrializagéo procedida, que causem efeitos nocivos a saude.

VIl - Contarem com responsaveis técnicos correspondentes aos diversos
setores de atividade.

Paragrafo unico. Podera ser licenciado o estabelecimento que néo
satisfazendo o requisito do item Ill deste artigo, comprove ter realizado convénio com
instituicao oficial reconhecida pelo Ministério da Salude para a realizagcao de exames e
testes especiais que requeiram técnicas e aparelhagem destinadas ao controle de
qualidade.

Art. 79. Os estabelecimentos terdo licengas independentes, mesmo que se
situem na mesma unidade da federagao e pertengam a uma sé empresa.

Art. 80. Os Estados, o Distrito Federal e os Territérios poderao estabelecer em
legislagédo supletiva condi¢cdes para o licenciamento dos estabelecimentos a que se
refere este Regulamento, observados os seguintes preceitos:

| - Quando um sé estabelecimento industrializar ou comercializar produtos de
natureza ou finalidade diferentes, sera obrigatéria a existéncia de instalacdes
separadas, para a fabricacdo e o acondicionamento dos materiais, substancias e
produtos acabados.

Il - Localizagdo adequada, proibido que se situem em zonas urbanas os que

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 32 Andar
CEP:91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

fabriquem produtos bioldgicos e outros que possam produzir risco de contaminagao
aos habitantes.

[ll - Aproveitamento para residéncias ou moradias das suas dependéncias e
areas continuas e contiguas aos locais de industrializagao.

IV - Aprovacao prévia pelo érgao de saude local dos projetos e das plantas
dos edificios, para a verificagdo do atendimento dos requisitos estabelecidos pela Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, e por este Regulamento.

V - Instalagbes para o tratamento de agua e esgoto nas industrias que
trabalhem com microrganismos patogénicos.

VI - Comprovacgao das medidas adequadas contra a poluicdo ambiental.

Art. 81. Constara expressamente da licenga do estabelecimento quais os
produtos que constituirdo a sua linha de fabricagéao.

Art. 82. Os estabelecimentos que fabricarem ou manipularem produtos
injetaveis ou outros que exijam preparo assético, serdo obrigatoriamente dotados de
camara ou sala especialmente destinada a essa finalidade.

Art. 83. Os estabelecimentos fabricantes de produtos biolégicos, tais como
soros, vacinas, bacteriéfagos, horménios e vitaminas naturais ou sintéticas, fermentos
e outros, deverdo possuir camara frigorifica de funcionamento automatico, com
capacidade suficiente para assegurar a conservagao dos produtos e da matéria-prima
passiveis de se alterarem sem essas condigdes.

§ 12 A capacidade da camara frigorifica sera aferida em fungao da produgao.

§ 2° As empresas revendedoras de produtos bioldgicos ficam obrigadas a
conserva-los em refrigeradores, em conformidade com as indicagdes determinadas
pelos fabricantes e aprovadas pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude.

Art. 84. Os estabelecimentos fabricantes de hormdnios naturais e produtos

opoterapicos deverdo proceder a colheita do material necessario, em condicbes
técnicas adequadas, no proéprio local e logo ap6s o sacrificio dos animais.

§ 1° Os estabelecimentos somente poderdo abastecer-se de érgaos dos
animais colhidos e mantidos refrigerados, nas condicdes referidas neste artigo, em
matadouros licenciados pelos 6rgaos sanitarios locais.

§ 2° Somente poderdao ser utilizados para a preparagdo de horménios os
orgdos que provenham de animais integralmente s&os, nado estafados ou
emagrecidos, e que ndo apresentem sinais de decomposi¢do no momento de sua
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utilizacao.

Art. 85. Os estabelecimentos produtores de hormdnios artificiais, além da
obrigatoriedade do fornecimento de equipamentos individuais de protecéo - EIP -
destinado ao uso dos empregados, e do cumprimento do disposto no item Il do artigo
78, somente poderao ser licenciados se dispuserem de recinto préprio e separado
para a manipulacdo dos hormoénios, e para a lavagem diaria dos trajes utilizados
durante o trabalho.

Art. 86. Os estabelecimentos de que trata o artigo 82, deverdo, conforme o
caso, possuir:

| - Aparelhos de extragéo.
Il - Clorimetro ou fotémetro para dosagem de vitaminas.
[l - Lampadas de luz ultravioleta ou fluorimetro.

IV - Recipientes proprios a conservacao e acondicionamento das substancias
sensiveis a variagao da concentracgao iénica.

Art. 87. Os estabelecimentos que fabriquem produtos biologicos deverao, ser
dotados das seguintes instala¢des:

| - Biotério para animais inoculados.

Il - Sala destinada a montagem de material e ao preparo do meio de cultura.

[Il - Sala de esterilizacao e assética.

IV - Forno crematério.

V - Outras que a tecnologia e controle venham a exigir.

Art. 88. Os estabelecimentos em que sejam produzidos soros antitetanicos,
vacina anticarbunculose ou vacina BCG, deverao ter, completamente isolados de
outros servicos de laboratorio, para cada produto:

| - Compartimento especial dotado de utensilios, estufa e demais acessorios.

Il - Tanque com desinfetantes para imersdao dos vasilhames, depois de
utilizados.

Ill - Forno e autoclave, exclusivos.

IV - Culturas conservadas em separado das demais culturas de laboratério.
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V - Outros meios que a tecnologia e controle venham a exigir.
TITULO IX
Da responsabilidade técnica

Art. 89. As empresas que exergam atividades previstas neste Regulamento
ficam obrigadas a manter responsaveis técnicos legalmente habilitados, suficientes,
qualitativa e quantitativamente para a correspondente cobertura das diversas
espécies de producao, em cada estabelecimento.

Art. 90. Cabera ao responsavel técnico, além de suas atribuicées especificas,
e a assisténcia efetiva ao setor de sua responsabilidade, a elaborac¢do do relatério a
ser submetido ao 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude,
para fins de registro do produto.

Paragrafo unico. O relatério sera datado e assinado pelo responséavel técnico,
com a indicagdo do numero de inscricdo na autarquia profissional a que esteja
vinculado.

Art. 91. No caso de interrupcdo ou cessagdo da assisténcia ao
estabelecimento, a responsabilidade do profissional perdurara por 1 (um) ano, a
contar da cessacao do vinculo, em relagdo aos lotes ou partidas fabricados sob sua
direcao técnica.

Art. 92. Independentemente de outras cominacdes legais, inclusive penais, de
que sejam passiveis 0s responsaveis técnicos e administrativos, a empresa podera
responder administrativa e civilmente por infragdo sanitaria resultante da
inobservancia da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, deste Regulamento, ou
demais normas complementares.

TITULO X
Da rotulagem e publicidade

Art. 93. Os rétulos, etiquetas, bulas e demais impressos dos medicamentos,
cosméticos que contenham uma substancia ativa cuja dosagem deve conformar-se
com os limites estabelecidos e os desinfetantes cujo agente ativo deva ser citado pelo
nome quimico e sua concentracao deverao ser escritos em vernaculo, conterdo as
indicagdes das substancias da férmula, com os componentes especificados pelos
nomes técnicos correntes e as quantidades consignadas pelo sistema métrico
decimal ou pelas unidades internacionais.

Paragrafo unico. Nao poderdo constar da rotulagem ou da publicidade e
propaganda dos produtos submetidos ao regime deste Regulamento, designagdes,
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nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacdes que
possibilitem interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composicdo ou qualidade, ou que atribuam ao produto, finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua. (Redagdo dada pelo
Decreto n° 83.239 de 6 de margo de 1979).

Art. 94. Os dizeres da rotulagem, das bulas, etiquetas, prospectos ou
quaisquer modalidades de impressos referentes aos produtos de que trata este
Regulamento, terdo as dimensdes necessérias a facil leitura visual, observado o limite
minimo de um milimetro de altura e redigido de modo a facilitar o entendimento do
consumidor.

§ 12 Os rétulos, as bulas, os impressos, as etiquetas, os dizeres e 0s
prospectos mencionados neste artigo, conterao obrigatoriamente:

| - Os nomes do produto, do fabricante, do estabelecimento de produgéo e o
endereco deste.

[l - O numero do registro precedido da sigla do 6rgao de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude.

[ll - O nimero do lote ou partida com a data de fabricagéao.

IV - O peso, volume liquido ou quantidade de unidades, conforme o caso.
V - Afinalidade, uso e aplicacao.

VI - O modo de preparar, quando for o caso.

VIl - As precaugbes, os cuidados especiais, e 0s esclarecimentos sobre o risco
decorrente de seu manuseio, quando for o caso.

VIII - O nome do responsével técnico, numero de inscricdo e sigla da
respectiva autarquia profissional.

IX - Em se tratando de medicamento importado observar o disposto no § 20 do
artigo 12.

§ 2° O rétulo da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e
correlatos, que s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica, deverao ter uma faixa
vermelha em toda a sua extens&o, do tergo médio do rétulo e com largura néo inferior
a um tergo da largura total, contendo os dizeres: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA".

§ 3% Em casos excepcionais a Camara Técnica competente do Conselho
Nacional da Saude podera dispensar a mencao de qualquer elemento constante dos
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itens | a VIIl, do § 1° deste artigo, desde que nao haja prejuizo para as agdes
correspondentes de Vigilancia Sanitéria. (Redagéo dada pelo Decreto n® 83.239 de
06 de margo de 1979).

Art. 95. Tratando-se de drogas e medicamentos, os rétulos, bulas e impressos,
conterdo ainda as indicagdes terapéuticas, as contra-indicacées e efeitos colaterais, e
precaucgdes, quando for o caso, a posologia, 0 modo de usar ou via de administragéao,
o término do prazo de validade, a exigéncia de receita médica para a venda, se
houver, as prescricbes determinadas na legislacdo especifica quando o produto
estiver submetido a regime especial de controle, e as necessarias ao conhecimento
dos médicos, dentistas e pacientes.

§ 12 As drogas e produtos quimicos e oficinais, destinados ao uso
farmacéutico, deverdo ostentar nos roétulos, os dizeres "FARMACOPEIA
BRASILEIRA" ou a abreviatura oficial "FARM. BRAS."

§ 2° As contra-indicagdes, precaucdes e efeitos colaterais deverdo ser
impressos em tipos maiores dos que os utilizados nas demais indicacdes e em
linguagem acessivel ao publico.

§ 3% As drogas e os produtos quimicos e oficinais ndo enquadrados no § 10,
mas, que constem de farmacopéia estrangeira ou de formularios admitidos pela
Comissao de Revisao da Farmacopéia do Ministério da Saude, terdo nos rétulos a
indicacao respectiva.

Art. 96. As bulas dos medicamentos somente poderao fazer referéncia a agao
dos seus componentes, devendo as indicagdes terapéuticas se limitarem estritamente
a repetir as contidas nos termos do registro.

Paragrafo unico. Nos casos em que nao haja necessidade da mencao de
contra-indicacdes de uso ou esclarecimentos quanto a reacdes ou efeitos colaterais
dos medicamentos, fica dispensada a apresentacdo de bulas nos medicamentos
submetidos ao regime deste Regulamento, desde que seja mencionado na rotulagem
ou embalagem externa, o modo de usar ou de aplicar o produto. (Redagéo dada pelo
Decreto n® 83.239 de 6 de margo de 1979).

Art. 97. Nos rotulos e bulas dos medicamentos biolégicos vendidos sob receita
médica constardao ainda o método de dosagem de sua poténcia ou atividade e das
provas de eficiéncia, 0 numero de série por partida da fabricagéo, e as condi¢cdes de
conservagao, quando for indicado, de acordo com a natureza do produto.

Art. 98. As bulas dos medicamentos destinados ao tratamento de doencas
infecto-contagiosas, deverdo conter conselhos sobre as medidas de higiene
recomendadas em cada caso.

Art. 99. Os medicamentos cuja composigcdo contenha substancia
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entorpecente, deverao ter nos rétulos e bulas, a indicagdo da denominagdo comum
do mesmo e a respectiva dosagem.

Paragrafo Unico. Quando a substancia entorpecente for o épio ou a coca,
devera ser mencionada nos rétulos e bulas a correspondente dose de morfina ou
cocaina.

Art. 100. Os rotulos das embalagens dos medicamentos que contenham
substancia entorpecente ou que determine dependéncia fisica ou psiquica deverao
ter uma faixa preta em toda a sua extensdo com as dimensdes estabelecidas no § 20
do artigo 94, com os dizeres "Venda sob prescricao médica", "Pode causar
dependéncia fisica ou psiquica".

Paragrafo unico. O 6rgédo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da
Saude baixara instrugbes acerca da aplicagéo do disposto neste artigo.

Art. 101. Podera ser dispensada nos rétulos dos medicamentos a férmula
integral ou de seus componentes ativos, desde que figurem nas bulas respectivas.

Art. 102. Os rotulos dos medicamentos homeopaticos deverdo ostentar os
dizeres "FARMACOPEIA HOMEOPATICA BRASILEIRA", e conter obrigatoriamente a
escala e a dinamizagao pertinentes, a via de administragdo e forma farmacéutica.

Paragrafo dnico. As bulas dos produtos homeopaticos serdo sucintas e
restringir-se-ao aos termos das indicagdes terapéuticas aprovadas.

Art. 103. Tratando-se de produtos de higiene, cosméticos e similares, os
rétulos e demais impressos, explicativos, deverao conter, ainda:

| - A adverténcia e cuidados necessarios, se 0 uso prolongado ou quantidade
em excesso puderem acarretar danos a saude.

Il - Em destaque, o prazo de validade do uso, se sujeitos a possivel perda de
eficiéncia.

Art. 104. Os produtos antiperspirantes quando associados aos desodorantes
conterdo obrigatoriamente nos rétulos a declaracao da existéncia dessa associacao.

Art. 105. Os rétulos dos produtos anti-solares deverdo declarar o periodo
maximo de eficiéncia, e a necessidade de reaplicacdo se nao forem de apreciavel
resisténcia a acao da agua doce ou salgada.

Art. 106. Os rétulos dos produtos destinados a simular o bronzeamento da
pele deverao conter a adverténcia "Ateng¢ao: nao protege contra a acao solar".

Art. 107. Os roétulos das tinturas capilares e dos agentes clareadores de
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cabelos que contenham substancias capazes de produzir intoxicagbes agudas ou
crénicas deverdo conter as adverténcias "CUIDADO. Contém substéncias passiveis
de causar irritacdo na pele de determinadas pessoas. Antes de usar, faca a prova de
toque. A aplicagao direta em sobrancelhas ou cilios pode causar irritagcdo nos olhos
ou cegueira”.

Paragrafo Unico. E obrigatéria a inclusdo de instrucdes de uso, prospectos ou
bulas no acondicionamento dos produtos a que se refere este artigo, contendo
explicitamente a prova de toque.

Art. 108. Os cosméticos, perfumes e produtos de higiene cuja embalagem seja
sob a forma de aerosol, deverédo trazer em caracteres destacados e indeléveis, no
rétulo respectivo, as adverténcias: "CUIDADO. Conteudo sob pressao. O vasilhame,
mesmo vazio ndo deve ser perfurado. Nao use ou guarde em lugar quente, proximo a
chamas ou exposto ao sol. Nunca coloque esta embalagem no fogo ou incinerador.
Guarde em ambiente fresco ou ventilado", ou outros dizeres esclarecedores.

Paragrafo unico - Os produtos de que trata este artigo, apresentados sob a
forma de aerosoéis, premidos, incluirdo nos roétulos, em caracteres destacados, as
adverténcias "Evite a inalacdo deste produto" e "Proteja os olhos durante a
aplicagao".

Art. 109. Os rétulos, bulas e demais impressos dos preparados para ondular
cabelos deverdo indicar os agentes ativos e a adverténcia "Este preparado somente
deve ser usado para fim a que se destina, sendo PERIGOSO para qualquer outro
uso; nao deve ser aplicado se houver feridas, escoriagdes ou irritagdes no couro
cabeludo".

Art. 110. Os ro6tulos, bulas e demais impressos instrutivos dos tonicos
capilares que contenham substancias exacerbantes conterdo a adverténcia "Este
produto pode eventualmente causar irritagbes ao couro cabeludo de determinadas
pessoas, caso em que seu uso deverd ser interrompido”.

Art. 111. Dos rétulos, bulas e demais impressos dos depilatérios ou epilatorios
serdao obrigatérias as adverténcias "Nao deve ser aplicado sobre mucosas ou em
regibes a ela circunvizinhas, sobre a pele ferida, inflamada ou irritada".
"Imediatamente antes ou apds sua aplicacdo nao use desodorantes, perfumes ou
outras solucdes alcodlicas". "Nao faca mais do que uma aplicagdo semanal na
mesma regiao".

Art. 112. Tratando-se de produtos dietéticos os rétulos e demais impressos
conterdo, ainda:

| - A composicao qualitativa indicando os nomes dos componentes basicos,
em ordem decrescente.
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I - A andlise aproximada percentual, especificando os teores dos
componentes em que se baseia a utilizagao dietética especial e, nos produtos para
dieta de restricéo, a taxa eventualmente presente do componente restrito.

Il - Em destaque, os dizeres "PRODUTO DIETETICOQ", impressos em &rea
equivalente a utilizada para o nome do produto.

IV - O modo de preparar para o uso, quando for o caso.

Art. 113. Tratando-se de aparelhos, instrumentos, acessoérios ou outros
correlatos, de utilizagdo sujeita a prescricdo médica, ou de cirurgido-dentista, os
prospectos e impressos conterdo essa adverténcia e, ainda, as destinadas a cuidados
e adverténcias especificos.

Art. 114, Tratando-se de saneantes domissanitarios, desinfetantes,
detergentes e similares, os rétulos, prospectos ou impressos conterao:

| - Instrugbes devidas para o caso de acidente.
Il - Adverténcias para o nao aproveitamento da embalagem vazia.
[Il - Recomendagdes para conservagao, quando for o caso.

Paragrafo Unico. E proibido, nos rétulos, prospectos e demais impressos dos
produtos referidos no artigo o uso de expressdes como "Nao téxico", "Inofensivo",
"In6cuo”, e outras no mesmo sentido.

Art. 115. Os rétulos e demais impressos dos saneantes domissanitarios, além
da observancia dos requisitos dos artigos 93, 94 e 114, paragrafo Unico, deverao
conter, ainda:

| - O grupo quimico a que pertengcam os componentes ativos da féormula e
seus antidotos, quando houver medidas terapéuticas a serem adotadas, em caso de
acidente.

Il - A adverténcia, em destaque "CONSERVE FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS E DOS ANIMAIS DOMESTICOS".

§ 1° Dos rotulos e impressos dos inseticidas deverdo constar,
obrigatoriamente, mais as seguintes frases de adverténcia:

a) Quando apresentados em aerosbis premidos, as adverténcias, em
caracteres destacados e indeléveis, impressos, gravados ou firmados diretamente no
vasilhame continente, as expressdes "Cuidado: evite a inalacao deste produto e
projeta os olhos durante a aplicagdo". "Inflamavel: nao perfure o vasilhame mesmo
vazio". "Nao jogue no fogo ou em incinerador, perigo de aplicagao proxima a chamas
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ou em superficies aquecidas".

b) Quando apresentados como iscas, as adverténcias "Nao coloque este
produto em utensilio para uso alimentar".

c) Quando apresentados sob as formas soélidas, pastosa ou liquida,
adverténcias, tais como "Nao aplique sobre alimentos e utensilios de cozinha",
"Contato perigoso a seres humanos e animais domésticos durante a aplicagao". "Em
caso de contato direto com este produto, lave a parte atingida com agua fria e sabao".

d) Quando apresentados sob a forma de fumigantes que atuem por
volatizagao, provocada ou espontanea, as adverténcias "Nao permita a presenca de
pessoas ou animais no local durante a aplicacdo, arejando-o, apds até a eliminagéao
dos odores emanados".

§ 2° Dos rétulos e impressos dos raticidas deverdo constar obrigatoriamente,
mais 0s seguintes dizeres:

Quando apresentados sob a forma de bombas compressoras, contendo gazes téxicos
e venenosos, em caracteres destacados e indeléveis, gravados ou firmados
diretamente, ou impressos nos rétulos, as adverténcias "Cuidado, conteudo sob
pressdo. Guarde esta embalagem a sombra e em local seco e ventilado. Evite a
inalacao do produto e proteja os olhos durante sua aplicacao".

b) Quando tratar-se de produto de alta toxicidade, impressa com destaque, a
figura da caveira e duas tibias, simbolo do perigo de vida, acrescentado nos ultimos,
0 aviso "Venda exclusiva a organizacao especializada em desratizacao".

c¢) Quando apresentados sob a forma de iscas, deverdo ser acompanhados de
instrucdes relativas a sua colocacdo, de modo a evitar, por parte do consumidor,
confusdo com bebidas, produtos alimenticios, medicamentos, produtos de higiene e
outros.

Art. 116. As alteragbes na apresentacao e dizeres da rotulagem e demais
impressos dependerda de prévia e expressa autorizacdo do 6rgao de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude, a ser anotada a margem do registro
proprio.

Art. 117.- (Revogado pelo Decreto n® 2.018 de 12 de outubro de 1996).
Art. 118.- (Revogado pelo Decreto n® 2.018 de 1° de outubro de 1996).

Art. 119.- (Revogado pelo Decreto n® 2.018 de 1° de outubro de 1996).
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TITULO XI
Das embalagens

Art. 120. E obrigatéria a aprovacdo, pelo érgdo de vigilancia sanitaria
competente do Ministério da Saude, das embalagens, equipamentos e utensilios
elaborados ou revestidos internamente com substancias que, em contato com
produto sob regime de vigilancia sanitaria deste Regulamento, possam alterar-lhes os
efeitos ou produzir dano a saude.

§ 12 Nao sera autorizado o emprego de embalagem destinada a conter ou
acondicionar droga, medicamento ou insumo farmacéutico, suscetivel de causar
direta ou indiretamente efeitos nocivos a saude.

§ 2° A aprovagao do tipo de embalagem sera precedida de analise prévia,
quando necessaria.

Art. 121. A camara técnica competente do Conselho Nacional de Saude
elaborara e fara publicar no Diario Oficial da Uniao as relagées:

| - Das substancias consideradas isentas de agentes patogénicos ou
microrganismos que possam contaminar o produto ou produzir efeitos nocivos a
saude.

I - Das substancias que empregadas no revestimento interno das
embalagens, equipamentos e utensilios possam alterar os efeitos dos produtos ou
produzir danos a saude.

Il - Das substancias de emprego proibido nas embalagens ou
acondicionamento dos medicamentos, especialmente os de via injetavel, cuja
presenca possa tornar-se direta ou indiretamente, nociva a saude.

Art. 122. As embalagens dos produtos para ondular cabelos serao constituidas
de recipientes hermeticamente fechados, para utilizagéo Unica e individual, contendo
a quantidade maxima do componente ativo.

Art. 128. Os vasilhames dos produtos apresentados sob a forma de aerosol,
sendo de vidro envolvido por material plastico, deverdo conter pequenos orificios para
a saida do conteudo, se quebrar.

Art. 124. Os vasilhames dos produtos sob a forma de premidos em aerosoéis
nado poderao ter capacidade superior a 500 (quinhentos) mililitros.

Art. 125. Nao sera permitida a embalagem sob a forma de aeroséis para os
talcos.
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Art. 126. As embalagens dos medicamentos que contenham substancia
entorpecente ou que determine dependéncia fisica ou psiquica obedecerdao a
padronizagao que vier a ser aprovada pelo érgdo competente do Ministério da Saude.

Art. 127. Os produtos de que trata este Regulamento, que exijam condi¢des
especiais de armazenamento e guarda para garantia de sua eficacia e pureza,
somente poderdo ser transportados em veiculos devidamente equipados e munidos
para esse fim.

Art. 128. As empresas para realizarem o transporte de produtos sob regime de
vigilancia sanitaria dependem de autorizagdo especifica, inclusive as autorizadas a
industrializa-los.

Paragrafo anico. A habilitacdo da empresa serd produzida em processo
proprio e independente, mediante a apresentacdo do documento comprobatério de
sua instituicdo legal, da qual conste o ramo de transporte como de sua atividade, a
indicacao de seu representante legal, a sede e locais de destino.

Art. 129. Os veiculos utilizados no transporte de qualquer dos produtos de que
trata este Regulamento, ndo sujeitos as exigéncias do artigo 127, ficam, entretanto,
obrigados a ter asseguradas as condigdes de desinfeccdo e higiene necessarias a
preservagao da saude humana.

TITULO XII
Do Controle de qualidade e da inspecao da producao

Art. 130. Sempre que se fizer necessario, inclusive para atender a atualizagao
do processo tecnoldgico, serdo determinadas, mediante regulamentagao dos érgaos
e entidades competentes do Minsitério da Saude, as medidas e 0s mecanismos
destinados a garantir ao consumidor a qualidade dos produtos, tendo em vista a
identidade, a atividade, a pureza, a eficacia e a seguranga dos produtos. (Alteracao
dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

§1°. As medidas e mecanismos a que se refere este artigo efetivar-se-ao
essencialmente pelas espeficicacbes de qualidade do produto, do controle de
qualidade e da inspecdo de producdo para a verificagdo do cumprimento das boas
praticas de fabricagdo e controle.

§2°. Estdo igualmente sujeitos a inspegao sanitaria os estabelecimentos de
dispensacao, publicos ou privados, os transportadores, os armazenadores, 0S
distribuidores e os demais agentes que atuam desde a produgéo até o consumo, para
a verificagdo do cumprimento das boas praticas especificas e demais exigéncias da
legislagéo vigente. (NR) (Inclusdo dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de
2001)
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Art. 131. Nenhuma matéria-prima ou produto semi-elaborado podera ser
utilizado na produgdo de medicamentos, sem que seja verificado possuir qualidade
aceitavel, apdés submetido a provas adequadas, cujos resultados hao de ficar
expressamente consignados.

Art. 132. As especificagdes de qualidade visardao determinar, entre outros:

| - Os critérios para a aceitagdo das matérias-primas e dos produtos semi-
elaborados a serem utilizados na fabricacdo dos medicamentos.

Il - Os critérios para determinar se o produto acabado é dotado das qualidades
que se |Ihe pretendeu atribuir.

Art. 133. As especificacdes de qualidade das matérias-primas constardo de
compéndios oficiais, tais como, farmacopéias, codex e formularios, baseando-se nas
caracteristicas dos métodos empregados para a producdo dessas matérias,
compreendendo:

| - Descri¢oes das caracteristicas fisicas, fisico-quimicas e quimicas.
Il - Provas especificas de identificacao.

Il - Provas de Pureza.

IV - Métodos de ensaio e/ou andlise.

V - Testes de contaminagéao microbiolégica, quando for o caso.

Art. 134. As especificagdes para os produtos semi-elaborados que interessem
particularmente as empresas, terdo em conta:

| - Determinar as reais adequagdes dos produtos semi-elaborados aos
procedimentos complementares de fabricacao.

Il - A suficiéncia das qualidades dos produtos semi-elaborados, para orientar
sua aquisi¢ao no mercado interno ou externo.

Art. 135. As especificacoes para os produtos acabados visardo os resultados
obtidos, através de descricdo minuciosa e detalhada dos critérios a serem utilizados
pelo servigo de inspegéo para determinar a aceitacdo dos medicamentos.

Art. 136. A inspegdao da produgdo dos medicamentos, terd em vista,
prioritariamente, o processo de fabricacdo levando em conta os fatores intrinsecos e
extrinsecos desfavoraveis, tais como, a contaminacdo das matérias-primas, dos
produtos semi-elaborados e do produto acabado.
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Art. 137. O controle de qualidade de medicamentos objetivara essencialmente
o produto acabado, a fim de verificar-se o atendimento das especificagdes pertinentes
pelos responsaveis técnicos pela fabricacdo, os locais e equipamentos, o
saneamento do meio, as matérias-primas empregadas, e a eficacia dos sistemas de
inspec¢éao e auto-inspegao.

Art. 138. Todo estabelecimento destinado a produgcdo de medicamentos é
obrigado a manter departamento técnico de inspecdo de produgdo que funcione de
forma autdbnoma em sua esfera de competéncia, com a finalidade de verificar a
qualidade das matérias-primas ou substancias, vigiar os aspectos qualitativos das
operagOes de fabricagéo, a estabilidade dos medicamentos produzidos, e realizar os
demais testes necessarios, de forma a garantir o cumprimento das boas praticas de
fabricacdo e controle. (Alteragdo dada pelo Decreto n°3.961, de 10 de outubro de
2001)

§ 1° Os laboratérios especiais destinados ao cumprimento do disposto neste
artigo, constituirdo unidades independentes e realizardo o controle dos produtos em
todas as fases de elaboracéo.

§ 2° E facultado as empresas realizar o controle de qualidade dos produtos em
institutos ou laboratérios oficiais, através de convénios ou contratos.

§3. A terceiracdo do controle de qualidade de matérias-primas e produtos
terminados somente sera facultada nos seguintes casos:

| - quando a periculosidade ou o grau de complexidade da analise laboratorial
tornar necessdaria a utilizagdo de equipamentos ou recursos humanos altamente
especializados;

Il - quando a freqUéncia com a qual se efetuam certas andlises seja tdo baixa
que se facga injustificavel a aquisicdo de equipamentos de alto custo. (NR) (Incluséo
dada pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

Art. 139. Todos os informes sobre acidentes ou reagbes nocivas causadas por
medicamentos serdo notificados ao érgao de vigilancia sanitaria competente do
Ministério da Saude, que os retransmitird a camara técnica competente do Conselho
Nacional de Saude, para avaliagdo como caso de agravos inusitados a saude, em
conformidade com a Lei n® 6.259, de 30 de outubro de 1975.

Paragrafo unico. As mudangas operadas na qualidade dos medicamentos e
qualquer alteragdo de suas caracteristicas fisicas serao investigadas com todos os
detalhes, e, uma vez comprovadas, serao objeto das medidas corretivas cabiveis.

Art. 140. As empresas adotardo normas adequadas para o controle em todos
os compartimentos ou areas de producédo dos estabelecimentos e procederdo ao
langamento dos pormenores operacionais em protocolos proprios, para que fiquem
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registrados.

Art. 141. Todos os empregados em estabelecimentos de producédo de
medicamentos deverdo ser submetidos a exames periddicos de saude, incluindo
exames microbioldgicos, para que os acometidos de infecgbes inaparentes ou
portadores de germes, sejam afastados.

Art. 142. Aplicam-se, no que couber, as disposi¢des dos artigos 130 a 141 aos demais
produtos submetidos ao regime da Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e deste
Regulamento.

TITULO XIll
Das infracGes e penalidades

Art. 143. A inobservancia dos preceitos da Lei no 6.360, de 23 de setembro de
1976, deste ou de seus demais Regulamentos e normas complementares, ou de
outras pertinentes, configura infracdo de natureza sanitéria, ficando os infratores,
empresas ou pessoas naturais, sujeitos ao processo e penalidades do Decreto-lei no
785, de 25 de agosto de 1969, sem prejuizo das cominagdes penais e civis cabiveis.

Paragrafo Unico. O processo a que se refere este artigo podera ser instaurado
e julgado pelo 6rgao 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 no 6.360, de 23 de
setembro de 1976.

Art. 144. Considera-se alterado, adulterado, ou improprio para 0 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 composi¢ao normal, ou substituido por outro de qualidade inferior,
ou modificada a dosagem, ou lhe tiver sido acrescentada substancia estranha a sua
composicao, de modo que esta se torne diferente da formula constante do registro.

[l - Cujo volume, peso ou unidade farmacotécnica ndao corresponder a
quantidade aprovada.

IV - Quando suas condicdes de pureza, qualidade e autenticidade nao
satisfizerem as exigéncias da Farmacopéia Brasileira ou de outro Codigo adotado
pelo Ministério da Saude.

Paragrafo Unico. Tendo a empresa ciéncia de alteracdo do produto,
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indesejavel sob o aspecto de salde publica, fica obrigada a proceder imediatamente
a sua retirada do consumo, sob pena de configurar-se infragao sanitaria e penal.

Art. 145. Considera-se fraudado, falsificado ou adulterado o produto de
higiene, cosmético, perfume ou similar, quando:

| - Contenha indicacdes que induzam a erros, engano ou confusdo, quanto a
sua procedéncia, origem, composicao ou finalidade.

Il - Ndo observados os padrdes e paradigmas estabelecidos na Lei no 6.360,
de 23 de setembro de 1976, neste Regulamento, ou as especificagbes contidas no
registro.

[Il - Acondicionamento, subtraido ou omitido, de substancias ou componentes
que alterem a sua natureza, composi¢ao, propriedades ou caracteristicas essenciais,
que constituiram as condi¢des do registro.

Paragrafo Unico - Sujeitam-se ao disposto neste artigo, 0s insumos
constituidos por matéria-prima ativa, aditiva ou complementar, de natureza quimica,
bioguimica ou bioldgica, de origem natural ou sintética, ou qualquer outro material
destinado a fabricacdo, manipulacdo e ao beneficiamento dos produtos de higiene,
cosméticos, perfumes e similares.

Art. 146. E proibido o reaproveitamento e a utilizagdo 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 no 785, de 25 de
agosto de 1969 configuram infracées graves ou gravissimas, segundo os termos da
Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, as seguintes praticas, puniveis com as
sanc¢des indicadas naquele diploma legal:

| - A rotulagem e a propaganda dos produtos sob regime de vigilancia sanitaria
sem observancia do disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, neste
Regulamento, e demais normas pertinentes ou contrariando as condi¢des do registro
ou autorizagao, respectivos.

Il - A alteragéo do processo de fabricagdo sem prévio assentimento do 6rgao
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

[ll - A venda ou exposicdo a venda de produto cujo prazo de validade haja
expirado.

IV - A aposicdo de novas datas em produtos cujo prazo de validade haja
expirado ou recondicionamento em novas embalagens, excetuados o0s soros
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terapéuticos que puderem ser redosados ou refiltrados.

V - A industrializagdo de produtos sem assisténcia efetiva de técnico
legalmente responsavel.

VI - A utilizagdo, na preparagdo de horménios, de 6rgéos de animais que
estejam doentes, estafados ou emagrecidos, ou que apresentarem sinais de
decomposigdo no momento de serem manipulados.

VIl - A revenda de produto bioldégico ndo guardado em refrigerador, de acordo
com as indicagbes determinadas pelo fabricante, aprovadas pelo érgéo de vigilancia
sanitaria competente do Ministério da Saude.

VIII - A aplicagéo por empresas particulares de raticidas, cuja agao se produza
por gas ou vapor, em galerias, bueiros, pordes, s6tdos ou locais de possivel
comunicag¢ao com residéncias ou freqlentados por pessoas ou animais uteis.

IX - Sonegar ou procrastinar a entrega de informac¢des ou documentos solicitados
pelas autoridades sanitarias competentes, nos prazos fixados.

TiITULO XIV
Da Fiscalizacao

Art. 148. A agéo de vigilancia sanitaria implicara também na fiscalizagao de
todo e qualquer produto de que trata este Regulamento, inclusive os dispensados de
registro, os estabelecimentos de fabricacao, distribuicdo, armazenamento e venda, e
os veiculos destinados ao transporte dos produtos, para garantir o cumprimento das
respectivas boas praticas e demais exigéncias da legislagao vigente. (Alteracdo dada
pelo Decreto n® 3.961, de 10 de outubro de 2001)

§1°. As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras, tém a
responsabilidade de garantir e zelar pela manutencdo da qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos até o consumidor final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos
a saude.

§2° A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos, bem como pelo consumo racional, inclui os demais agentes que atuam
desde a produgéo até o consumo.

§3°. Ficam igualmente sujeitos a acdo de vigilancia, a propaganda e a
publicidade dos produtos e das marcas, por qualquer meio de comunicagéo, a
rotulagem e a etiquetagem, de forma a impedir a veiculagdo de informagbes
inadequadas, fraudulentas e praticas antiéticas de comercializagéao.

§4°. As acdes de vigilancia sanitaria incluem, também, a vigilancia toxicolégica
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e a farmacovigilancia como forma de investigar os efeitos que comprometem a
seguranga, a eficacia ou a relacdo risco-beneficio de um produto, e, ainda, a
fiscalizacao dos estudos realizados com medicamentos novos, principalmente na fase
de estudos clinicos em seres humanos. (NR) (Inclusdo dada pelo Decreto n® 3.961,
de 10 de outubro de 2001)

Art. 149. A acao fiscalizadora € da competéncia:
| - Do 6rgéo de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa
em estrada, via fluvial, lacustre, maritima ou aérea, sob controle de érgaos e agentes
federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;

€) quando se tratar de colheitas para analise prévia, de controle, e fiscal nos
casos de suspeita de fraude ou infracdo sanitaria, de que decorram cancelamento do
registro ou interdicdo do produto em todo o territério nacional, e outros de relevante
interesse para a saude publica.

Il - Do 6rgdo competente de saude dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territérios:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na
area de jurisdigao respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalacbes e equipamentos de industria ou
Comércio;

€) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres de suas
areas geograficas;

d) quando se tratar de colheita de amostras para andlise fiscal.

Paragrafo unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada
mediante convénio, reciprocamente, pela Unido, Estados e Distrito Federal,
ressalvadas as hipéteses de poderes indelegaveis.

Art. 150. A agao de vigilancia sanitaria se efetivara em carater permanente e
constituird atividade de rotina dos 6rgaos de saude.

Paragrafo Unico - Quando solicitadas pelos érgaos de vigilancia sanitaria
competente, deverdo as empresas prestar as informagdes ou proceder a entrega de
documentos, nos prazos fixados, a fim de ndo obstarem a acédo de vigilancia e as
medidas que se fizerem necessarias.
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Art. 151. Os agentes a servico da vigilancia sanitdria em suas atividades
dentre outras, terdo as atribuigcdes e gozarao das prerrogativas, seguintes:

| - Livre acesso aos locais onde se processe, em qualquer fase, a
industrializacao, o comércio, e o transporte dos produtos regidos pela Lei n® 6.360, 23
de setembro de 1976, por este Regulamento e demais normas pertinentes.

Il - Colher as amostras necessarias as analises de controle ou fiscal, lavrando
o0 respectivo termo de apreensao.

[Il - Proceder a visitas nas inspegdes de rotina e a vistorias para apuragéo de
infracdes ou eventos que tornem os produtos passiveis de alteracdo, das quais
lavrarao os respectivos termos.

IV - Verificar o atendimento das condicbes de salude e higiene pessoal
exigidas aos empregados que participam da elaboracao dos medicamentos, produtos
dietéticos e de higiene, cosméticos, perfumes e correlatos.

V - Verificar a procedéncia e condigbes dos produtos, quando expostos a
venda.

VI - Interditar, lavrando o termo respectivo, parcial ou totalmente, os
estabelecimentos industriais ou comerciais em que se realize atividade prevista neste
Regulamento, bem como lotes ou partidas dos produtos, seja por inobservancia ou
desobediéncia aos termos da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto-lei
no 785, de 25 de agosto de 1969, da Lei n® 5.726, de 29 de outubro de 1971, de seus
Regulamentos, e de demais normas pertinentes ou por forca do evento natural ou
sinistro que tenha modificado as condigbes organoléticas do produto ou as de sua
pureza e eficacia.

VIl - Proceder a imediata inutilizagdo da unidade do produto cuja adulteragao
ou deterioragdo seja flagrante, e a apreensao e interdicao do restante do lote ou
partida, para analise fiscal.

VIII - Lavrar os autos de infragdo para inicio do processo administrativo
previsto no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, inclusive, no que se refere a
publicidade proibida.

Art. 152. Sendo os produtos sujeitos a analise de controle, € a empresa
responsavel obrigada a comunicar a data e local de sua entrega ao consumo dentro
do prazo de até 30 (trinta) dias, indicando o nUmero do registro respectivo.

§ 12 Descumprido o prazo previsto neste artigo, sera cancelado o registro.

§ 2° Recebida a comunicagao a que se refere este artigo, o érgdo competente
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de fiscalizacdo do Ministério da Salde processara a imediata colheita de amostras
para realizagédo de analise de controle.

§ 32 Sendo aprobatério o resultado da analise, serdo expedidas trés vias do
laudo respectivo, uma para ser arquivada no laboratério de controle do Ministério de
Saude, outra para ser entregue a empresa e a terceira para integrar o processo do
registro e passar a constituir o elemento de identificagao do produto.

§ 4° No caso de falhas ou irregularidades sanaveis a empresa sera notificada
para proceder em prazo necessario a corre¢cao que for determinada.

§ 5° Na hipétese de analise condenatéria sera cancelado o registro do produto
e determinada a sua apreenséo e inutilizagdo em todo o territério nacional.

Art. 153. A apuragao das infragbes far-se-a mediante a apreensdo de amostras e a
interdicdo do produto e /ou do estabelecimento, mediante lavratura do termo
respectivo.

§ 1° Na hipotese de apreensdao de amostras, serd esta em quantidade
suficiente do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, colocada em trés
invélucros, sera tornada inviolavel para que se assegurem as caracteristicas de
conservagao e autenticidade, sendo uma delas entregue a empresa para servir de
controle, e as outras duas encaminhadas ao laboratério de controle competente para
analise.

§ 2° Se a quantidade ou natureza do produto ndo admitir a colheita de
amostras, serd o mesmo levado para o laboratério de controle, onde, na presenca do
representante da empresa e do perito pela mesma indicado, ou na falta destes, por
duas testemunhas capacitadas, sera efetuada, de imediato, a analise fiscal.

§ 3% Havendo interdicao, o prazo desta ndo excedera 60 (sessenta) dias, findo
0 qual cessara automaticamente, se nao houver decisdo da analise.

§ 4° A interdicao tornar-se-a definitiva no caso de analise fiscal condenatoria,
mas se nao for comprovada a infragao cessara e sera liberado o produto.

Art. 154. Sera lavrado laudo da analise fiscal, com as vias necessarias para
entrega ao érgao competente de fiscalizacao sanitaria e a empresa.

§ 1° Sendo a andlise condenatéria, serd notificada a empresa para que
apresente defesa ou, em caso de discordancia, requeira a pericia de contraprova, no
prazo de 10 (dez) dias.

§ 2° A pericia de contraprova sera procedida sobre a amostra em poder da
empresa, e nao sera efetuada se houver indicios de violagao.
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§ 3?2 Silenciando a empresa no transcurso do prazo de que trata o § 10 o laudo
de analise sera considerado definitivo.

§ 4° Havendo divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da andlise
condenatdria ou entre o resultado desta com o da pericia de contraprova, cabera
recurso ao dirigente do 6rgao competente de fiscalizagao, a ser interposto no prazo
10 (dez) dias contados da concluséo da analise, a ser decidido em igual periodo.

Art. 155. Tratando-se de partida de grande valor econémico, configurada a
condenacao em pericia de contraprova poderda a empresa solicitar nova apreensao,
aplicando-se adequada técnica de amostragem estatistica.

Art. 156. O resultado da andlise condenatéria de produto de que trata este
Regulamento realizada por érgao de saude dos Estados, do Distrito Federal ou dos
Territorios, serda comunicado no prazo de 3 (irés) dias ao 6rgao competente de
fiscalizagdo do Ministério da Saude, para que proceda a sua apreensao e inutilizagao
em todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e, conforme o caso, a
cassacgao da licenga do estabelecimento, pelo Estado, Distrito Federal ou Territério, e
a cassacao da autorizac¢ao para funcionar no Pais.

§ 12 As medidas de que trata este artigo somente se tornarao efetivas apés a
publicacdo da decisdo condenatéria irrecorrivel no Diario Oficial da Uniao.

§ 2° Os cancelamentos da licengca do estabelecimento e da autorizacdo da
empresa pelo Ministério da Saude decorrerdo da evidéncia de fraude ou adulteragao
do produto, constatada em processo instaurado segundo o disposto pelo Decreto-lei
n® 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 157. Dardo igualmente motivo a apreensao, interdicdo e inutilizagéo, as
alteracdes havidas em decorréncia de causas, circunstancias e eventos naturais ou
imprevisiveis que determinem avaria, deterioracdo ou contaminagcdo dos produtos
tornando-os ineficazes ou nocivos a saude.

Art. 158. Para efeito de fiscalizacdo sanitaria os ensaios e andlises destinados
a verificagao de eficiéncia da férmula, seréo realizados consoante as normas fixadas
pelo laboratério de controle do Ministério da Saude.

Art. 159. Nao poderéo ter exercicio em 6rgaos de fiscalizagdo sanitaria e em
laboratérios de controle, os servidores publicos que sejam socios, acionistas ou
interessados, por qualquer forma, de empresas que exercam atividades sujeitas ao
regime da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e deste Regulamento, ou lhes
prestem servigos, com ou sem vinculo empregaticio.

Art. 160. A fiscalizacdo dos 6rgaos e entidades de que trata o artigo 10,
obedecera aos mesmos preceitos fixados para o controle sanitario dos demais
estabelecimentos industriais, inclusive no que concerne as suas instalagdes,
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equipamentos, assisténcia e responsabilidade técnicas, e competira ao 6rgao de
saude da respectiva algada administrativa, civil ou militar, a que pertenca.

Paragrafo unico. Na hipétese de ser apurada infragcdo ao disposto na Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, neste Regulamento e nas demais normas
sanitarias, inclusive, especiais, 0s responsaveis, além de incursos nas sancdes
previstas no Decreto-lei n® 785, de 25 de agosto de 1969, ou em outras dispostas em
lei especial e na pena cabivel, ficardo sujeitos a agado disciplinar prépria ao regime
juridico a que estejam submetidos.

TITULO XV
Dos 6rgaos de Vigilancia

Art. 161. As atividades de vigilancia sanitaria de que trata a Lei n® 6.360, de 23
de setembro de 1976 e este Regulamento serdo exercidas:

I - No plano federal, pelo Ministério da Saude, - através dos seguintes érgaos:

a) De vigilancia sanitéria competente, com fungdes deliberativas, normativas e
executivas.

b) Laboratério Central de Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos, com
funcbes técnicas de controle e normativo.

C) ()rgéo de Fiscalizagdo de Entorpecentes, com fungbes de carater
normativo, destinadas a aprovar o emprego ou utilizacgdo de substancias
entorpecentes ou psicotrdpicos, e exercer as demais atribuigcdes previstas em Lei.

d) Laboratérios de Universidade Federais em convénio com o Ministério da
Saude.

e) Camaras técnicas do Conselho Nacional de Saude:

1. de Biofarmacia ou a que Ihe suceder com fungbes de carater normativo
destinadas a estabelecer as normas e especificagbes para a qualidade dos
medicamentos e dos demais produtos abrangidos por este Regulamento, bem como
a permissdo e a proibicdo do emprego de aditivos, inclusive, coadjuvantes da
tecnologia de fabricagédo, e fungbes consultivas quando solicitava a se pronunciar
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria e 6rgaos de sua estrutura, com a finalidade de
fundamentar seus atos, e por outras instituicbes da administracao publica.

2. de Revisao da Farmacopéia Brasileira ou a que |lhe suceder, com fungdes
de atualizagdo da Farmacopéia e do formulario nacional.

[l - No plano estadual, no Distrito Federal e nos Territérios, através de seus
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orgaos sanitarios competentes, e de outros 6rgaos ou entidades oficiais, observado o
que dispuserem as normas federais e a legislagcao supletiva estadual.

TITULO XVI
Disposicoes finais

Art. 162. As empresas que ja explorem as atividades de que trata a Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, terdo o prazo de 12 (doze) meses, contados de
sua vigéncia, para as alteracées e adaptacdes necessarias ao cumprimento do que
nela se dispde.

Art. 163. Os servicos prestados pelos 6rgdos do Ministério da Saude
relacionados com o disposto neste Regulamento, serdo remunerados pelo regime de
precos publicos, a serem estabelecidos em Portaria do Ministro da Saude, fixando-
Ihes os valores e determinando o seu reconhecimento e destinacao.

Art. 164. As drogas, os produtos quimicos e o0s produtos inscritos na
Farmacopéia Brasileira, serdo vendidos em suas embalagens originais, somente
podendo ser fracionados, para revenda, nos estabelecimentos comerciais, quando
sob a responsabilidade direta do respectivo responséavel técnico.

Art. 165. O disposto na Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e neste
Regulamento, ndo exclui a aplicacdo das demais normas a que estejam sujeitas as
atividades nela enquadradas, em relagao a aspectos objeto de legislacdo especifica.

Art. 166. Aos produtos mencionados no art. 10, regidos por normas especiais,
aplicam-se no que couber as disposi¢cdes deste Regulamento.

Art. 167. Excluem-se do regime deste Regulamento, os produtos saneantes
fitossanitarios e zoossanitarios, os de exclusivo uso veterinario, e os destinados ao
combate na agricultura, a ratos e outros roedores.

Art. 168. O Ministério de Saude, através do 6rgao de vigilancia sanitaria e da
camara técnica, competentes, elaborara e fara publicar no Diario Oficial da Unido, as
relacoes:

| - O primeiro:

a) Das matérias-primas cuja importagdo dependa de prévia autorizagdo do
Ministério da Saude.

b) Da substancia e medicamento sujeitos a controle especial de venda.

c) Dos aparelhos, instrumentos, acessérios ou outros produtos mencionados
no paragrafo unico do artigo 35.
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Il - A segunda:

a) Das substancias in6cuas que podem ser utilizadas para o emprego nos
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal e similares, contendo as
especificacbes pertinentes a cada categoria, 0os insumos, as matérias-primas, 0s
corantes e os solventes permitidos.

b) Dos aditivos e coadjuvantes da tecnologia de fabricagdo dos produtos de
que trata este Regulamento, e, em especial, dos aditivos, dos corantes inorganicos e
organicos, seus sais e suas lacas, permitidos na composigéo dos produtos referidos
na alinea a, com a indicagao dos limites maximos de impureza tolerados.

c) Dos propelentes cujo uso seja permitido em aerosais.

d) Das concentragbes maximas permitidas para cada substancia inseticida ou
sinérgica.

e) Das substancias consideradas isentas de agentes patogénicos ou
microrganismos cujo emprego é permitido nas embalagens.

f) Das substancias que utilizadas no revestimento interno das embalagens,
equipamentos e utensilios possam alterar os efeitos dos produtos ou produzir danos a
saude.

g) Das substancias proibidas no acondicionamento dos medicamentos, drogas
e insumos farmacéuticos, por serem capazes, direta ou indiretamente, de causarem
efeitos nocivos a saude.

Art. 169. Para exclusivo atendimento da Central de Medicamentos (CEME)
fica ressalvado o disposto no artigo 2°, paragrafo unico, e no artigo 4° do Decreto n®
72.343, de 8 de junho de 1973, quanto aos roétulos e bulas, e a fabricagao, destinagao
dos medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos.

Art. 170. E permitida a distribuicdo de amostras gratuitas de medicamentos,
exclusivamente a médicos, cirurgides-dentistas, excetuadas aquelas de produtos que
contenham substancias entorpecentes ou que produzam dependéncia fisica ou
psiquica.

Paragrafo unico. As amostras de que trata este artigo deverdo corresponder,
sempre que possivel, a quantidade de unidades farmacotécnicas, necessdarias ao
tratamento de um paciente.

Art. 171. Este Regulamento entrara em vigor na data de sua publicacao,
revogadas as disposi¢cdes em contrario, em especial os Decretos n® 20.397, de 14 de
janeiro de 1946, n® 27.763, de 8 de fevereiro de 1950, n® 33.932, de 28 de setembro
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de 1953, n? 43.702, de 9 de maio de 1958, n? 71.625, de 29 de dezembro de 1972, e

os de no 57.395, de 7 de dezembro de 1965, n® 61.149, de 9 de agosto de 1967, e no
67.112, de 26 de agosto de 1970.

Brasilia, 5 de janeiro de 1977; 156° da Independéncia e 89° da Republica.
ERNESTO GEISEL

Paulo de Almeida Machado
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