LEGISLACAO - LEI ORDINARIA

Lei Ordinaria n°® 15.440, de 2026

Publicagao (DOU): 29 de junho de 2026

Assinatura: 26 de junho de 2026

Link JurisTube: https://juristube.com.br/noticias-legislativas/lo-15440-2026

Fonte oficial: http://planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2023-2026/2026/lei/115440.htm
Identificador citavel: juristube.com.br/noticias-legislativas/lo-15440-2026#ep-dc01ffad

Ementa oficial

Altera a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei de Vigilancia Sanitaria sobre Produtos
Farmacéuticos), para exigir a comprovacao da certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) no
registro de medicamentos e insumos farmacéuticos de fabricacdo nacional ou estrangeira.

Aviso editorial: este e um snapshot do texto disponivel em

http://planalto.gov.br/ccivil 03/ at02023-2026/2026/lei/15440.htm capturado em 28 de julho de 2026.
Para eventuais alteracGes posteriores (emendas, vetos derrubados, revogacfes parciais), consulte a

versao oficial atualizada no Portal do Planalto.

Texto integral

115440 Presidéncia da Republica Casa Civil Secretaria Especial para Assuntos Juridicos
LEI

N° 15.440, DE 26 DE JUNHO DE 2026

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei de Vigilancia Sanitaria sobre Produtos
Farmacéuticos), para exigir a comprovacao da certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo (BPF)
no registro de medicamentos e insumos farmacéuticos de fabricagdo nacional ou estrangeira.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° O caput do art. 18 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei de Vigilancia
Sanitéaria sobre Produtos Farmacéuticos), passa a vigorar com a seguinte redacao: “Art.
18 . O registro de medicamentos e insumos farmacéuticos, de fabricacdo nacional ou
estrangeira, fica sujeito a comprovacéao da certificacdo em Boas Préaticas de Fabricacéo
(BPF), naforma do regulamento emanado da autoridade sanitaria.

§ 1° (Revogado).
§ 2° (Revogado).” (NR)

Art. 2° Revogam-se 0s 88 1°e 2°do art. 18 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 (Lei
de Vigilancia Sanitéaria sobre Produtos Farmacéuticos).

Art. 3° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacado
Brasilia, 26 de junho de 2026; 205 o da Independéncia e 138 o da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
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Alexandre Rocha Santos Padilha

Este texto ndo substitui o publicado no DOU de 29.6.2026 *
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Sanitéria sobre Produtos Farmacéuticos), para exigir a comprovacao da certificagdo em Boas Préticas de
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