LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N©9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976,
gue dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece
o0 medicamento genérico, dispbe sobre a

utiizacgdo de nomes genéricos em produtos

farmacéuticos e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congré¢acional decreta e
eu sanciono a seguinte Lei:

Art. 1° A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1p&8sa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

"XVIII — Denominacdo Comum Brasileira (DCB) — denioagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada gegio federal responsavel
pela vigilancia sanitéria;

XIX — Denominacdo Comum Internacional (DCI) — deimmagdo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendadaa pOrganizacao
Mundial de Saude;

XX — Medicamento Similar — aquele que contém o0 negm 0S MesmMos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicagéo terapéutiegmtiva ou diagndstica, do
medicamento de referéncia registrado no oOrgao dédessponsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente emackeristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, kEgém, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser ideadifi por nome comercial ou
marca;

XXl — Medicamento Genérico — medicamento similarum produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com @gercambiavel,
geralmente produzido apds a expiracdo ou renurzipratecao patentaria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovadaia eficacia, seguranca e
qualidade, e designado pela DCB ou, ha sua aus@etaaDCI,

XXII — Medicamento de Referéncia — produto inovadegistrado no érgéo
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e esoializado no Pais, cuja
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eficacia, seguranca e qualidade foram comprovamsifctamente junto ao
orgao federal competente, por ocasido do registro;

XXIIl — Produto Farmacéutico Intercambiavel — e@l@nte terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencitgmaes mesmos efeitos
de eficécia e seguranca,

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstracé® elquivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a anfsma farmacéutica,
contendo idéntica composicao qualitativa e quanigtale principio(s) ativo(s),
e que tenham comparavel biodisponibilidade, quastioedados sob um mesmo
desenho experimental;

XXV — Biodisponibilidade — indica a velocidade eedtensao de absorcao de
um principio ativo em uma forma de dosagem, a matd sua curva
concentragcédo/tempo na circulacao sistémica ouxatragdo na urina."

"Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam rmomercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmtagles e de forma
legivel, nas pecas referidas no caput deste am@g®,embalagens e materiais
promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional em letras e caexct®ujo tamanho néo
sera inferior a um meio do tamanho das letras &cteres do nome comercial
ou marca."

Art. 2° O 6rgao federal responsavel pela vigilarggaitaria regulamentara, em até
noventa dias:

| - os critérios e condigcbes para o registro e otrote de qualidade dos
medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilid de produtos farmacéuticos em
geral,

lll - os critérios para a afericdo da equivalérntei@mpéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, pasaaaterizacdo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarsegeEnéricos nos Sservicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitadadecisdo expressa de nao
intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 3° As aquisicbes de medicamentos, sob qualqmaetalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontoldgicas de medicamemidambito do Sistema Unico de Sautde -
SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominacdo CoBwasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgao federal responsavel pela vigilancit&aa editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, ddoacom a classificacdo farmacoldgica da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - Renagente e segundo a Denominacgao
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Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacdmuo Internacional, seguindo-se 0s
nomes comerciais e as correspondentes empreseafabs.

§ 2° Nas aquisicbes de medicamentos a que se refa@ut deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, terd preferéubre os demais em condigbes de
igualdade de preco.

8 3° Nos editais, propostas licitatérias e consral® aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, pacifisacoes técnicas dos produtos, os
respectivos métodos de controle de qualidade stensitica de certificacdo de conformidade.

8§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serénandhada dos respectivos
laudos de qualidade.

Art. 4° E o Poder Executivo Federal autorizado ammver medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricacdo, o regaoendémico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensacdo de medicamentos genéricos, de queeBt#alei, com vistas a estimular sua
adocéao e uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério da Saude promover&amismos que assegurem
ampla comunicacao, informacao e educacéo sobredsamentos genericos.

Art. 5° O Ministério da Saude promovera programasapoio ao desenvolvimento
técnico-cientifico aplicado & melhoria da qualidede medicamentos.

Paragrafo unico. Sera buscada a cooperacédo deig@is nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade de meditas

Art. 6° Os laboratorios que produzem e comercializaedicamentos com ou sem
marca ou nome comercial terdo o prazo de seis memes as alteracdes e adaptacdes
necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7° Esta Lei entra em vigor na data de suaigad@o.
*Vide Medida Proviséria n® 2.190-34, de 23 de agastle 2001
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis no 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, e no 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infracbes a legislacéo
sanitdria federal e estabelece as sancdes
respectivas, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo djue confere o art. 62 da
Constituicao, adota a seguinte Medida Provisoda) torca de lei:

Art. 1° Os dispositivos a seguir indicados dan%9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

Art. 10. O caput do art. 2° da Lei n® 9.787, @ede fevereiro de 1999, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 2° O 6rgéao federal responsavel pela vigilarsanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partirid#e fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos apfieas disposto no art. 15 da Lei no
5.991, de 17 de dezembro de 1973

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Proviséria no
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Proviséria entra em vigodata de sua publicacao.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedrei no 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 40 do Decreto-Lei no 986, de 2twdabro de 1969, o art. 82 da Lei no 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei no 9@©3,6 de marco de 1995, o paragrafo unico do
art. 5°, os incisos XI, XIl e XIIl do art. 7°, ogs 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | dad.ei n
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 1800 da Indepeimliéntl3o da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares



