LEGISLNA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEIN©9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 19u6, q
dispbe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dasoutr
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneiosa a seguinte Lei:

Art. 1°. A Lei n° 6.360, de 23 de setembrol@&6, passa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

XVIII - Denomina¢do Comum Brasileira (DCB)dgnominacédo do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelgadrfederal responséavel pela
vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCljignominacao do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo recomendada petganizacdo Mundial de
Saude;

XX - Medicamento Similar ¢ aquele que conténmesmo ou 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrdoima farmacéutica, via de
administracdo, posologia e indicacdo terapéuticaygmtiva ou diagndstica, do
medicamento de referéncia registrado no érgao dédesponséavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteastielativas ao tamanho e forma do
produto, prazo de validade, embalagem, rotulagewipientes e veiculos, devendo
sempre ser identificado por nome comercial ou marca

XXI - Medicamento Genérico ¢, medicamento Isima um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este interaaetpgeralmente produzido apos
a expiragdo ou rendncia da protecao patentéria auttos direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidatdksignado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI,

XXII - Medicamento de Referéncia ¢ produtovedor registrado no orgao
federal responséavel pela vigilancia sanitéria earoializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientiéoganjunto ao 6rgao federal
competente, por ocasiao do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavekguivalente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencidmes mesmos efeitos de
eficacia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia ¢ consiste na demomsdio de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob aarfesma farmacéutica, contendo
idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa degipio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob mesmo desenho
experimental;



LEGISIZA(;AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

XXV - Biodisponibilidade ¢, indica a velocidad a extensdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a pagtisu curva concentragcdo/tempo
na circulacéo sistémica ou sua excrecéo na urina. "

AL BT o ———— e

Paragrafo unico. Os medicamentos que ostem@ame comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesntagiese de forma legivel, nas
pecas referidas no caput deste artigo, nas emloalagenateriais promocionais, a
Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, aoB#nacdo Comum
Internacional em letras e caracteres cujo tamarioosera inferior a um meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comeucmaamra. "



