LEGISLACAO 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 1976,
gue dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece
0 medicamento genérico, dispde sobre a utilizacao
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e
da outras providéncias.

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

Art. 1°. A Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1p&8sa a vigorar com as seguintes
alteracdes:

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ¢, denoat&o do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelgaér federal responsavel
pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) ¢ deimacédo do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo recomendagla @rganizacdo Mundial
de Saude;

XX - Medicamento Similar ¢ aquele que contém omue®U 0S MesSmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrégdoa farmacéutica, via de
administracéo, posologia e indicacdo terapéutieajgntiva ou diagndstica, do
medicamento de referéncia registrado no 6rgao dkdersponsavel pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente emaciristicas relativas ao
tamanho e forma do produto, prazo de validade, Egém, rotulagem,
excipientes e veiculos, devendo sempre ser ideadid por nome comercial ou
marca;

XXI - Medicamento Genérico ¢ medicamento similarura produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser carirgstcambiavel, geralmente
produzido apds a expiracdo ou renuncia da protpefentaria ou de outros
direitos de exclusividade, comprovada a sua eficd&gguranca e qualidade, e
designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI,

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

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel ¢, eglente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencisdgmes mesmos efeitos
de eficacia e seguranca;
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XXIV - Bioequivaléncia consiste na demonstracdo eguivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a anBsma farmacéutica,
contendo idéntica composicao qualitativa e qudiMetale principio(s) ativo(s),
e que tenham comparavel biodisponibilidade, quastisdados sob um mesmo
desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade indica a velocidade @#ensdo de absor¢do de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partr sba curva
concentragcédo/tempo na circulacao sistémica ouxatragdo na urina. "

AT, D7 e e e

Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam momercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmtadies e de forma
legivel, nas pecas referidas no caput deste amig®,embalagens e materiais
promocionais, a Denominacdo Comum Brasileira ou, sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional em letras e caexcteujo tamanho n&o
sera inferior a um meio do tamanho das letras &cteres do nome comercial
ou marca. "

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

| - os critérios e condicbes para o registro e mtrote 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 equivalénteiepéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos geneéricos, pasaagterizacao de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarsegEnéricos nos servigos
farmacéuticos governamentais e privados, respedtataisdo expressa de ndo intercambialidade
do profissional prescritor.

Art. 3°. As aquisicbes de medicamentos, sob qualmeslalidade de compra, e as
prescricdes médicas e odontologicas de medicamanadmbito do Sistema Unico de Sadde ¢,
SUS, adotardo obrigatoriamente a Denominagao CoBuwasileira (DCB) ou, na sua falta, a
Denominagdo Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgéao federal responsavel pela vigilancrat&aa editara, periodicamente, a
relacdo de medicamentos registrados no Pais, ddoacom a classificacdo farmacoldgica da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais ¢ Rewnagente e segundo a Denominacéo
Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominacaoudo Internacional, seguindo-se 0s nomes
comerciais e as correspondentes empresas fabscante

8 2° Nas aquisicbes de medicamentos a que se refa@put deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, tera preferésmbre os demais em condicbes de
igualdade de preco.

§ 3° Nos editais, propostas licitatorias e congrate aquisicdo de medicamentos, no
ambito do SUS, serdo exigidas, no que couber, psciéisacfes técnicas dos produtos, os
respectivos métodos de controle de qualidade €enshtica de certificacdo de conformidade.
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§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos serén@athada dos respectivos
laudos de qualidade.

Art. 4°. E o Poder Executivo Federal autorizadorammver medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricagcdo, o reganendmico-fiscal, a distribuicdo e a
dispensacdo de medicamentos genéricos, de questathei, com vistas a estimular sua adogéo
e uso no Pais.

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

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

Paragrafo Unico. Sera buscada a cooperacdo dwliigitis nacionais e internacionais
relacionadas com a afericdo da qualidade de meditas

Art. 6°. Os laboratorios que produzem e comer@aliznedicamentos com ou sem
marca ou home comercial terdo o prazo de seis rpasass alteracdes e adaptacdes necessarias
ao cumprimento do que dispde esta Lei.

Art. 7°. Esta Lei entra em vigor na data de sudigagfo.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178° da Inde@raid e 111° da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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MEDIDA PROVISORIA N° 2.190-34, DE 23 DE AGOSTO DE 201

Altera dispositivos das Leis n® 9.782, de 26 de

janeiro de 1999, que define o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria, e n° 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 atribuicAedhe confere o art. 62
da Constituicdo, adota a seguinte Medida Proviséoim forca de lei:

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

"Art. 2°. O o6rgéao federal responsavel pela vigilarsanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partiiidde fevereiro de 1999:" (NR)

Art. 11. As distribuidoras de medicamentos aplieaslisposto no art. 15 da Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973.

Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados tase na Medida Provisoria n°
2.190-33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14. Esta Medida Provisoria entra em vigodata de sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedret n°® 891, de 25 de novembro
de 1938, o art. 4° do Decreto-Lei n° 986, de 2butabro de 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, o art. 3° da Lei n° 984€3,6 de marco de 1995, o pardgrafo Unico do
art. 5°, os incisos XI, Xll e Xlll do art. 7°, ogsa 32 e 39 e seus paragrafos e o Anexo | da%Lei n
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indepeialéntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra

Martus Tavares



