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LEI N°11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 2009

Dispde sobre o rastreamento da producédo e do
consumo de medicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e
transmisséo eletronica de dados.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, envolvendo a
producdo, comercializacdo, dispensacdo e a prescricdo médica, odontolégica e veterinaria,
assim como os demais tipos de movimentacao previstos pelos controles sanitarios.

Art. 2° Todo e qualquer medicamento produzido, dispensado ou vendido no
territério nacional sera controlado por meio do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos.

Paragrafo Unico. O controle aplica-se igualmente as prescricdes médicas,
odontoldgicas e veterinarias.

Art. 3° O controle sera realizado por meio de sistema de identificacdo exclusivo
dos produtos, prestadores de servicos e usuarios, com o emprego de tecnologias de captura,
armazenamento e transmisséo eletronica de dados.

§ 1° Os produtos e seus distribuidores receberdo identificacdo especifica baseada
em sistema de captura de dados por via eletrénica, para 0s seguintes componentes do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos:

| - fabricante (autorizacdo de funcionamento, licenca estadual e alvara sanitario
municipal dos estabelecimentos fabricantes);

Il - fornecedor (atacadistas, varejistas, exportadores e importadores de
medicamentos);

Il - comprador (inclusive estabelecimentos requisitantes de produtos ndo aviados
em receitas com multiplos produtos);

IV - produto (produto aviado ou dispensado e sua quantidade);

V - unidades de transporte/logisticas;

VI - consumidor/paciente;

VIl - prescrigdo (inclusive produtos ndo aviados numa receita com multiplos
produtos);

VIII - medico, odontologo e veterinario (inscricdo no conselho de classe dos
profissionais prescritores).

8 2° Além dos listados nos incisos do 8§ 1° deste artigo, poderdo ser incluidos pelo
0rgdo de vigilancia sanitéria federal outros componentes ligados a produgdo, distribuicdo,
importagdo, exportacdo, comercializacao, prescricdo e uso de medicamentos.

Art. 4° O 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente implantara e coordenara
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.
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Paragrafo unico. O ¢rgdo definirA o conteudo, a periodicidade e a
responsabilidade pelo recebimento e auditoria dos balangos das transacbes comerciais
necessarios para o controle de que trata o art. 3° desta Lei.

Art. 5° O 6rgéo de vigilancia sanitaria federal competente implantara o sistema no
prazo gradual de 3 (trés) anos, sendo a incluséo dos componentes referentes ao art. 3° desta
Lei feita da seguinte forma:

| - no primeiro ano, os referentes aos incisos | e 1l do § 1°

Il - no segundo ano, os referentes aos incisos I, IV e V do § 1°

I11 - no terceiro ano, os referentes aos incisos VI, VIl e VIl do § 1°.

Art. 6° O 6rgéo de vigilancia sanitéaria federal competente estabelecerd as listas de
medicamentos de venda livre, de venda sob prescricdo e retencdo de receita e de venda sob
responsabilidade do farmacéutico, sem retengéo de receita.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicacgéo.

Brasilia, 14 de janeiro de 2009; 188° da Independéncia e 121° da Republica.
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