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CONSTITUICAO
) DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

PREAMBULO

NOs, representantes do povo brasileiro, reunidos em Assembléia Nacional
Constituinte para instituir um Estado democratico, destinado a assegurar o exercicio dos
direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justica como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem
preconceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem interna e internacional,
com a solugdo pacifica das controvérsias, promulgamos, sob a protecdo de Deus, a seguinte
Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secao VIII
Do Processo Legislativo

Subsecéo 11
Das Leis

Art. 61. A iniciativa das leis complementares e ordinarias cabe a qualquer
membro ou comissdo da Céamara dos Deputados, do Senado Federal ou do Congresso
Nacional, ao Presidente da Republica, ao Supremo Tribunal Federal, aos Tribunais
Superiores, ao Procurador-Geral da Republica e aos cidaddos, na forma e nos casos previstos
nesta Constituicao.

§ 1° S&o de iniciativa privativa do Presidente da Republica as leis que:

| - fixem ou modifiquem os efetivos das Forgas Armadas;

Il - disponham sobre:

a) criacdo de cargos, fungdes ou empregos publicos na administracdo direta e
autarquica ou aumento de sua remuneracao;

b) organizacdo administrativa e judiciaria, matéria tributaria e orcamentéria,
servigos publicos e pessoal da administracdo dos Territorios;
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c) servidores publicos da Unido e Territorios, seu regime juridico, provimento de
cargos, estabilidade e aposentadoria; (Alinea com redacdo dada pela Emenda Constitucional
n® 18, de 1998)

d) organizacdo do Ministério Publico e da Defensoria Publica da Unido, bem
COmo normas gerais para a organizacao do Ministério Publico e da Defensoria Publica dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territorios;

e) criacdo e extincdo de Ministérios e 6rgaos da administracao publica, observado
o disposto no art. 84, VI; (Alinea com redacdo dada pela Emenda Constitucional n® 32, de

2001)

f) militares das Forcas Armadas, seu regime juridico, provimento de cargos,
promocodes, estabilidade, remuneracdo, reforma e transferéncia para a reserva. (Alinea
acrescida pela Emenda Constitucional n°® 18, de 1998)

§ 2° A iniciativa popular pode ser exercida pela apresentacdo & Camara dos
Deputados de projeto de lei subscrito por, no minimo, um por cento do eleitorado nacional,
distribuido pelo menos por cinco Estados, com ndo menos de trés décimos por cento dos
eleitores de cada um deles.

Art. 62. Em caso de relevancia e urgéncia, o Presidente da Republica podera
adotar medidas provisorias, com forca de lei, devendo submeté-las de imediato ao Congresso
Nacional. (“Caput” do artigo com redacdo dada pela Emenda Constitucional n° 32, de 2001)

§ 1° E vedada a edicdo de medidas provisorias sobre matéria:

| - relativa a:

a) nacionalidade, cidadania, direitos politicos, partidos politicos e direito eleitoral;

b) direito penal, processual penal e processual civil;

c) organizacao do Poder Judiciario e do Ministério Publico, a carreira e a garantia
de seus membros;

d) planos plurianuais, diretrizes orcamentarias, orcamento e créditos adicionais e
suplementares, ressalvado o previsto no art. 167, § 3°

Il - que vise a detencdo ou sequestro de bens, de poupanca popular ou qualquer
outro ativo financeiro;

I11 - reservada a lei complementar;

IV - ja disciplinada em projeto de lei aprovado pelo Congresso Nacional e
pendente de sancdo ou veto do Presidente da Republica. (Paragrafo acrescido pela Emenda
Constitucional n°® 32, de 2001)

§ 2° Medida proviséria que implique instituicdo ou majoracao de impostos, exceto
0s previstos nos arts. 153, I, I, 1V, V, e 154, 11, s6 produzira efeitos no exercicio financeiro
seguinte se houver sido convertida em lei até o ultimo dia daquele em que foi editada.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

§ 3° As medidas provisorias, ressalvado o disposto nos 8§ 11 e 12 perderdo
eficacia, desde a edicdo, se ndo forem convertidas em lei no prazo de sessenta dias,
prorrogavel, nos termos do 8§ 7°, uma vez por igual periodo, devendo o Congresso Nacional
disciplinar, por decreto legislativo, as relagfes juridicas delas decorrentes. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)

8§ 4° O prazo a que se refere 0 § 3° contar-se-a da publicagdo da medida provisoria,
suspendendo-se durante os periodos de recesso do Congresso Nacional. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)
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8 5° A deliberagéo de cada uma das Casas do Congresso Nacional sobre o mérito
das medidas provisorias dependera de juizo prévio sobre o atendimento de seus pressupostos
constitucionais. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

8 6° Se a medida proviséria ndo for apreciada em até quarenta e cinco dias
contados de sua publicacdo, entrard em regime de urgéncia, subseqlientemente, em cada uma
das Casas do Congresso Nacional, ficando sobrestadas, até que se ultime a votacdo, todas as
demais deliberacGes legislativas da Casa em que estiver tramitando. (Paragrafo acrescido
pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

8 7° Prorrogar-se-a uma unica vez por igual periodo a vigéncia de medida
provisoria que, no prazo de sessenta dias, contado de sua publicacdo, ndo tiver a sua votacdo
encerrada nas duas Casas do Congresso Nacional. (Paragrafo acrescido pela Emenda
Constitucional n® 32, de 2001)

8 8° As medidas provisorias terdo sua votagao iniciada na Camara dos Deputados.
(Paréagrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

8 9° Caberad a comissdo mista de Deputados e Senadores examinar as medidas
provisorias e sobre elas emitir parecer, antes de serem apreciadas, em sessdo separada, pelo
plenario de cada uma das Casas do Congresso Nacional. (Paragrafo acrescido pela Emenda
Constitucional n® 32, de 2001)

§ 10. E vedada a reedico, na mesma sessdo legislativa, de medida provisoria que
tenha sido rejeitada ou que tenha perdido sua eficicia por decurso de prazo. (Paragrafo
acrescido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

8§ 11. Ndo editado o decreto legislativo a que se refere o § 3° até sessenta dias apds
a rejeicdo ou perda de eficacia de medida provisoria, as relagdes juridicas constituidas e
decorrentes de atos praticados durante sua vigéncia conservar-se-d0 por ela regidas.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n® 32, de 2001)

8 12. Aprovado projeto de lei de conversdo alterando o texto original da medida
provisoria, esta manter-se-a integralmente em vigor até que seja sancionado ou vetado o
projeto. (Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°® 32, de 2001)
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DECRETO N° 793, DE 5 DE ABRIL DE 1993
(Revogado pelo Decreto N° 3.181, de 23 de Setembro de 1999)

Altera os Decretos n°s 74.170, de 10 de junho
de 1974 e 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que
regulamentam, respectivamente, as Leis n°s
5.991, de 17 de janeiro de 1973, e 6.360, de 23
de setembro de 1976, e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art.
84, inciso 1V, da Constituicdo,

DECRETA:

Art. 1° Os arts. 9°, 27, 28, 35, 36 e 40 do Decreto n° 74.170, de 10 de junho de
1974, passam a vigorar com a seguinte redacéo:

FANE. 90, et

8§ 1° Todo estabelecimento de dispensacdo de medicamentos devera dispor,
em local visivel e de facil acesso, a lista de medicamentos correspondentes
as denominacGes genéricas, e 0s seus correspondentes de nome e/ou marca.
8 2° As farmacias poderdo fracionar medicamentos, desde que garantida a
qualidade e a eficécia terapéutica originais dos produtos, observadas ainda
as seguintes condicdes:

I - que o fracionamento seja efetuado na presenca do farmacéutico;

Il - que a embalagem mencione os nomes do produto fracionado, dos
responsaveis técnicos pela fabricacdo e pelo fracionamento, o nimero do
lote e 0 prazo de validade.

§ 3° E vedado o fracionamento de medicamentos, sob qualquer forma, em
drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes.

§ 4° E vedado aos estabelecimentos de dispensacdo a comercializagio de
produtos ou a prestacdo de servi¢os ndo mencionados na Lei n° 5.991, de 17
de dezembro de 1973. "

"Art. 27. A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de
técnico responsavel.

8 1° O técnico responsavel de que trata este artigo sera o farmacéutico
inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

8 2° Contardo também, obrigatoriamente, com a assisténcia técnica de
farmacéutico responsavel os setores de dispensacao dos hospitais publicos e
privados e demais unidades de saude, distribuidores de medicamentos, casas
de saude, centros de saude, clinicas de repouso e similares que dispensem,
distribuam ou manipulem medicamentos sob controle especial ou sujeitos a
prescricdo medica.
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8 3° A presenca do farmacéutico responsavel sera obrigatdria durante todo o
horéario de funcionamento dos estabelecimentos mencionados no parégrafo
anterior e no caput deste artigo.

8 4° Os estabelecimentos de dispensa¢do poderdo manter farmacéutico
responsavel substituto para suprir os casos de impedimento ou auséncia do
titular.

8 5° Todos os estabelecimentos de dispensacdo de medicamentos, incluindo
0s servicos ambulatoriais e hospitalares da rede publica e do setor privado,
ficam obrigados a fixar de modo visivel, no principal local de atendimento
ao publico, e de maneira permanente, placa padronizada indicando o nome
do estabelecimento, 0 nome do farmacéutico responsavel, o nimero de seu
registro no CRF, seu horario de trabalho no estabelecimento, bem como os
nameros dos telefones do 6rgdo de vigilancia sanitaria e do Conselho
Regional de Farmécia, para receberem reclamacGes ou sugestdes sobre
infragces a lei. "
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DECRETO N°3.181, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999

Regulamenta a Lei n°® 9787, de 10 de fevereiro
de 1999, que dispde sobre a Vigilancia
Sanitaria, estabelece 0 medicamento genérico,
dispde sobre a utilizacdo de nomes genéricos
em produtos farmacéuticos e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicdo que lhe confere o art.
84, inciso 1V, da Constituicéo, e, tendo em vista o disposto no art. 57, da Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976 e no art. 4°, da Lei n°® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999,

DECRETA:

Art. 1° Constardo, obrigatoriamente, das embalagens, rotulos, bulas, prospectos,
textos, ou qualquer outro tipo de material de divulgacdo e informagdo médica, referentes a
medicamentos, a terminologia da Denominacdo Comum Brasileira - DCB ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional - DCI.

Art. 2° A denominagdo genérica dos medicamentos deverd estar situada no
mesmo campo de impressao e abaixo do nome comercial ou marca.

Art. 3° As letras deverdo guardar entre si as devidas proporc@es de distancia,
indispensaveis a sua facil leitura e destaque, principalmente, no que diz respeito a
denominacdo genérica para a substancia base, que devera corresponder a metade do tamanho
das letras e caracteres do nome comercial ou marca.

Art. 4° O cartucho da embalagem dos medicamentos, produtos dietéticos e
correlatos, que s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica, deverdo ter uma faixa vermelha
em toda sua extensdo, no seu terco médio inferior, vedada a sua colocacdo no rodapé do
cartucho, com largura ndo inferior a um quinto da maior face total, contendo os dizeres:
"Venda sob prescri¢cdo médica".

Art. 5° Quando se tratar de medicamento que contenha uma associagdo ou
combinacdo de principios ativos, em dose fixa, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
por ato administrativo, determinard as correspondéncias com a denominacao genérica.

Art. 6° E obrigatorio o uso da denominagao genérica nos formularios ou pedidos
de registro e autorizagbes relativas a producdo, comercializacdo e importagdo de
medicamentos.

Art. 7° Os laboratorios que atualmente produzem e comercializam medicamentos
com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de quatro meses para as alteragcdes e
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adaptacdes necessarias ao cumprimento do disposto na Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de
19909, e neste Decreto.

Paragrafo (nico. O medicamento similar s6 podera ser comercializado e
identificado por nome comercial ou marca.

Art. 8° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, regulamentara os critérios de
rotulagem referentes a Denominacdo Comum Brasileira - DCB em todos 0os medicamentos,
observado o disposto nos arts. 3° e 5° deste Decreto.

Art. 9° Este Decreto entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 10. Fica revogado o Decreto n° 793, de 5 de abril de 1993.

Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Independéncia e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéria,
estabelece 0 medicamento genérico, dispbe
sobre a utilizagdo de nomes genéricos em
produtos  farmacéuticos e da& outras
providéncias.

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

Art. 1° A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

XVIII - Denominag¢do Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada pelo o6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria;

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

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o0 mesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via
de administracdo, posologia e indicacdo terapéutica, preventiva ou
diagnostica, do medicamento de referéncia registrado no 6rgdo federal
responsavel pela vigilancia sanitéria, 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;

XXI1 - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap6s a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovador registrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitéria e comercializado no Pais, cuja
eficacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao
orgao federal competente, por ocasido do registro;

XXII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos
efeitos de eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
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contendo idéntica composi¢cdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absorcéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva
concentragdo/tempo na circulagéo sistémica ou sua excreg¢do na urina. "

AT D7 i ————————————
Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca
ostentardo tambeém, obrigatoriamente com o mesmo destaque e de forma
legivel, nas pecas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e
materiais promocionais, a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta,
a Denominacdo Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho
ndo serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome
comercial ou marca. "

Art. 2° O orgédo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999: (“Caput” do artigo
com redacdo dada pela Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de Agosto de 2001)

| - os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em

geral;
Il - os critérios para a afericdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizacdo de sua intercambialidade;
IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos Servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de ndo
intercambialidade do profissional prescritor.
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