LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
’ DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

Art. 5° Todos séo iguais perante a lei, sem distincdo déjger natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeisiderges no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, a liberdade, a igualdade, a segaram a propriedade, nos termos
seguintes:

| - homens e mulheres sdo iguais em direitos gyabdes, nos termos desta
Constituicao;

Il - ninguém sera obrigado a fazer ou deixar derfalguma coisa sendo em
virtude de lei;

[l - ninguém serd submetido a tortura nem a tratam desumano ou
degradante;

IV - é livre a manifestacdo do pensamento, sendade 0 anonimato;

V - é assegurado o direito de resposta, proporcianaagravo, além da
indenizacdo por dano material, moral ou & imagem;

VI - é inviolavel a liberdade de consciéncia e tenca, sendo assegurado o
livre exercicio dos cultos religiosos e garantitaforma da lei, a protecao aos locais de
culto e a suas liturgias;

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestdeassisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacéo coletiva;

VIII - ninguém sera privado de direitos por moti® crenca religiosa ou de
conviccao filosoéfica ou politica, salvo se as iraopara eximir-se de obrigacao legal a
todos imposta e recusar-se a cumprir prestacioaiten, fixada em lei;

IX - € livre a expressdo da atividade intelectaatistica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura oudiceng

X - sdo inviolaveis a intimidade, a vida privadah@ra e a imagem das
pessoas, assegurado o direito a indenizagédo petordaterial ou moral decorrente de
sua violacgéao;

XI - a casa € asilo inviolavel do individuo, ninguéela podendo penetrar
sem consentimento do morador, salvo em caso deafiegdelito ou desastre, ou para
prestar socorro, ou, durante o dia, por determmagiicial,

XIl - é inviolavel o sigilo da correspondéncia esdaomunicacdes
telegraficas, de dados e das comunicacoes telefrsalvo, no Ultimo caso, por ordem
judicial, nas hipdteses e na forma que a lei eltabepara fins de investigacéo criminal
ou instrucdo processual penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalhojaid ou profissdo, atendidas
as qualificacdes profissionais que a lei estabelece
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XIV - é assegurado a todos o0 acesso a informagésgeiardado o sigilo da
fonte, quando necessério ao exercicio profissional;

XV - é livre a locomocao no territério nacional éempo de paz, podendo
gualquer pessoa, nos termos da lei, nele entnangmecer ou dele sair com seus bens;

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem arnean locais abertos
ao publico, independentemente de autorizacdo, dgseendo frustrem outra reunido
anteriormente convocada para o mesmo local, sepdbaa exigido prévio aviso a
autoridade competente;

XVII - é plena a liberdade de associacdo para licisos, vedada a de
carater paramilitar;

XVIII - a criacdo de associacdes e, na forma dadede cooperativas
independem de autorizagao, sendo vedada a intecfaréstatal em seu funcionamento;

XIX - as associacdes s6 poderdo ser compulsori@raiasolvidas ou ter
suas atividades suspensas por decisao judicigine-se, no primeiro caso, o transito
em julgado;

XX - ninguém podera ser compelido a associar-seaopermanecer
associado;

XXI - as entidades associativas, quando expresdanaartorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados jublaueextrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcao social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para degaf@cdo por
necessidade ou utilidade publica, ou por interegsgal, mediante justa e prévia
indenizagao em dinheiro, ressalvados os casosspreviesta Constituicéo;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autadd competente podera
usar de propriedade particular, assegurada ao igté@po indenizacdo ulterior, se
houver dano;

XXVI - a pequena propriedade rural, assim defineda lei, desde que
trabalhada pela familia, ndo sera objeto de penipara pagamento de débitos
decorrentes de sua atividade produtiva, dispondossnbre os meios de financiar o seu
desenvolvimento;

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivou#izacao, publicacido
ou reproducao de suas obras, transmissivel aositegelo tempo que a lei fixar;

XXVIII - séo assegurados, nos termos da lei:

a) a protecao as participacdes individuais em atwbetivas e a reproducéo
da imagem e voz humanas, inclusive nas atividaggsadtivas;

b) o direito de fiscalizagdo do aproveitamento éowno das obras que
criarem ou de que participarem aos criadores, abdrpretes e as respectivas
representacdes sindicais e associativas;

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventosustrais privilégio
temporério para sua utilizacdo, bem como protecdoci@acdes industriais, a
propriedade das marcas, aos homes de empresag@agnos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tégiwd e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situaddais sera regulada
pela lei brasileira em beneficio do conjuge ou filb®s brasileiros, sempre que néo
Ihes seja mais favoravel a lei pessoatida@ujus

XXXII - o Estado promovera, na forma da lei, a defeo consumidor;

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgéos lmpds informacdes de
seu interesse particular, ou de interesse coletivgeral, que serdo prestadas no prazo
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da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvagie$as cujo sigilo seja imprescindivel
a seguranca da sociedade e do Estado;

XXXIV - sdo a todos assegurados, independentem@gmtpagamento de
taxas:

a) o direito de peticdo aos poderes publicos emsdefle direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

b) a obtencao de certidées em reparticbes publieaa,defesa de direitos e
esclarecimento de situacdes de interesse pessoal;

XXXV - a lei ndo excluira da apreciacdo do Podediciario lesdo ou
ameaca a direito;

XXXVI - a lei ndo prejudicara o direito adquirido,ato juridico perfeito e a
coisa julgada;

XXXVII - ndo havera juizo ou tribunal de excecéo;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, coenorganizacdo que lhe
der a lei, assegurados:

a) a plenitude de defesa,;

b) o sigilo das votacdes;

C) a soberania dos veredictos;

d) a competéncia para o julgamento dos crimes dslosntra a vida;

XXXIX - ndo ha crime sem lei anterior que o definem pena sem prévia
cominacao legal;

XL - a lei penal nado retroagira, salvo para bemefio réu;

XLI - a lei punird qualquer discriminacdo atentetddos direitos e
liberdades fundamentais;

XLII - a pratica do racismo constitui crime inaf@@vel e imprescritivel,
sujeito a pena de reclusédo, nos termos da lei;

XLIII - a lei considerara crimes inafiancaveis euscetiveis de graca ou
anistia a pratica da tortura, o tréafico ilicito elg#orpecentes e drogas afins, o terrorismo
e os definidos como crimes hediondos, por elesoregmdo os mandantes, 0s
executores e 0s que, podendo evita-los, se omijtirem

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritiva acdo de grupos
armados, civis ou militares, contra a ordem camnstihal e o Estado democratico;

XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condgmadkndo a obrigacéo
de reparar o0 dano e a decretacdo do perdimentoeds &er, nos termos da lei,
estendidas aos sucessores e contra eles execwradjmite do valor do patrimonio
transferido;

XLVI - a lei regulara a individualizacdo da penadvotard, entre outras, as
seguintes:

a) privacao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacdo social alternativa;

e) suspenséo ou interdicao de direitos;

XLVII - ndo havera penas:

a) de morte, salvo em caso de guerra declaradaemoss do art. 84, XIX;

b) de carater perpétuo;

c) de trabalhos forcados;

d) de banimento;

€) Cruéis;
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XLVIII - a pena sera cumprida em estabelecimentgtindos, de acordo
com a natureza do delito, a idade e o sexo do dpena

XLIX - é assegurado aos presos o respeito a imtadei fisica e moral;

L - as presidiarias serdo asseguradas condi¢Basjparpossam permanecer
com seus filhos durante o periodo de amamentacéo;

LI - nenhum brasileiro sera extraditado, salvo turaizado, em caso de
crime comum, praticado antes da naturalizacédo, eogamnprovado envolvimento em
trafico ilicito de entorpecentes e drogas afindpnaa da lei;

LIl - ndo sera concedida extradicdo de estrangmrocrime politico ou de
opiniao;

LIl - ninguém serad processado nem sentenciadoosgefa autoridade
competente;

LIV - ninguém sera privado da liberdade ou de deerss sem o devido
processo legal;

LV - aos litigantes, em processo judicial ou adsthnaitivo, e aos acusados
em geral sdo assegurados o contraditorio e a amhefdga, com 0S meios e recursos a
ela inerentes;

LVI - sdo inadmissiveis, no processo, as provaslabpor meios ilicitos;

LVIl - ninguém sera considerado culpado até o ttdnem julgado de
sentenca penal condenatoria;

LVIIl - o civiimente identificado ndo sera submetich identificacdo
criminal, salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - sera admitida ac&o privada nos crimes de @gdica, se esta nao for
intentada no prazo legal,

LX - a lei sO podera restringir a publicidade dssgrocessuais quando a
defesa da intimidade ou o interesse social o exyir

LXI - ninguém sera preso sendo em flagrante delitgpor ordem escrita e
fundamentada de autoridade judiciaria competeratlvosnos casos de transgressao
militar ou crime propriamente militar, definidos dei

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local ondeescontre seréo
comunicados imediatamente ao juiz competente maidado preso ou a pessoa por ele
indicada;

LXIll - o preso sera informado de seus direitostreernos quais o de
permanecer calado, sendo-lhe assegurada a assistérfiamilia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificagdo dos respaveis por sua prisdo
ou por seu interrogatério policial,

LXV - a prisdo ilegal sera imediatamente relaxadaa pautoridade
judiciéria;

LXVI - ninguém sera levado a prisdo ou nela mantjdando a lei admitir a
liberdade proviséria, com ou sem fianca;

LXVIIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvod® responsavel pelo
inadimplemento voluntario e inescusavel de obrigagiimenticia e a do depositario
infiel;

LXVIIl - conceder-se-édhabeas corpusempre que alguém sofrer ou se
achar ameacado de sofrer violéncia ou coagcao enlilbmrdade de locomocao, por
ilegalidade ou abuso de poder;

LXIX - conceder-se-4& mandado de seguranca parageptireito liquido e
certo, ndo amparado pbabeas corpu®u habeas datg quando o responsavel pela
ilegalidade ou abuso de poder for autoridade paldic agente de pessoa juridica no
exercicio de atribuicdes do poder publico;
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LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode sertirage por:

a) partido politico com representacdo no Congriissional;

b) organizacdo sindical, entidade de classe oucagsm legalmente
constituida e em funcionamento ha pelo menos um emodefesa dos interesses de
seus membros ou associados;

LXXI - conceder-se-4 mandado de injuncdo sempre ajfeta de norma
regulamentadora torne inviavel o exercicio dositdsee liberdades constitucionais e
das prerrogativas inerentes a nacionalidade, aaubhee a cidadania;

LXXII - conceder-se-dabeas data

a) para assegurar o conhecimento de informacfetived & pessoa do
impetrante, constantes de registros ou bancosaiesdie entidades governamentais ou
de carater publico;

b) para a retificacdo de dados, quando ndo sergifefié-lo por processo
sigiloso, judicial ou administrativo;

LXXIIl - qualquer cidadao é parte legitima para oo acao popular que
vise a anular ato lesivo ao patriménio publico ewedtidade de que o Estado participe,
a moralidade administrativa, ao meio ambiente ea@oimonio historico e cultural,
ficando o autor, salvo comprovada ma-fé, isentocdstas judiciais e do 6nus da
sucumbeéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica gnéd e gratuita aos que
comprovarem insuficiéncia de recursos;

LXXV - o Estado indenizara o condenado por erragiagio, assim como o
que ficar preso além do tempo fixado na sentenca;

LXXVI - sdo gratuitos para os reconhecidamente @sna forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidédo de 6bito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes dmbeas corpu® habeas datg e, na
forma da lei, 0s atos necessérios ao exerciciidddania.

LXXVIII - a todos, no ambito judicial e administrab, sdo assegurados a
razoavel duracdo do processo e 0s meios que garanteleridade de sua tramitacao.
(Inciso acrescido pela Emenda Constitucional n°d52004)

8 1° As normas definidoras dos direitos e gararfisglamentais tém
aplicacdo imediata.

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta @ogdt ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por elaaddst ou dos tratados internacionais
em gue a Republica Federativa do Brasil seja parte.

8§ 3° Os tratados e convencgOes internacionais shieg#os humanos que
forem aprovados, em cada Casa do Congresso Naaomalois turnos, por trés quintos
dos votos dos respectivos membros, serdo equiealei® emendas constitucionais.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucionad®h°de 2004)

§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de TribuealaP Internacional a cuja
criacao tenha manifestado adeg&aragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°®
45, de 2004)

CAPITULO I
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° Sao direitos sociais a educacado, a saude, o tgbalmoradia, o
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protéc@naternidade e a infancia, a
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assisténcia aos desamparados, na forma desta tGigasti(Artigo com redacdo dada
pela Emenda Constitucional n® 26, de 2000)

TITULO VIII
DA ORDEM SOCIAL

CAPITULO Il
DA SEGURIDADE SOCIAL

Secéo ll
Da Saude

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, tidoamediante
politicas sociais e econbmicas que visem a reddgddsco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario assaedgervicos para sua promocao,
protecéo e recuperacao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as acfes e servicos litke,saabendo ao poder
publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regetdacdo, fiscalizacdo e controle,
devendo sua execucdo ser feita diretamente ouéatrd® terceiros e, também, por
pessoa fisica ou juridica de direito privado.
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LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispbe sobre a vigilancia Sanitaria a que
Ficam Sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros  Produtos, e da outras
Providéncias.

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 3° Para os efeitos desta Lei, além das défescestabelecidas nos
incisos I, 11, 1ll, 1V, V e VIl do art. 4° da Lei"5.991, de 17 de dezembro de 1973, s&o
adotadas as seguintes:

| - Produtos Dietéticos - Produtos tecnicamentbarkdos para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigo&syftsas especiais;

Il - Nutrimentos - Substancias constituintes dosnahtos de valor
nutricional, incluindo proteinas, gorduras, hidsatde carbono, agua, elementos
minerais e vitaminas.

lll - Produtos de Higiene - Produtos para uso eéxteantisséticos ou néo,
destinados ao asseio ou a desinfeccdo corporapreemdendo os sabonete, xampus,
dentifricios, enxaguatorios bucais, antiperspimndesodorantes, produtos para barbear
e apos o barbear, estipticos e outros.

IV - Perfumes - Produtos de composicdo aromatickd@ba base de
substancias naturais ou sintéticas, que, em caacées e veiculos apropriados,
tenham como principal finalidade a odorizacdo despas ou ambientes, incluidos os
extratos, as aguas perfumadas, os perfumes cremosgmrados para banho e os
odorizantes de ambientes, apresentados em formddiggeleificada, pastosa ou sélida.

V - Cosmeéticos - Produtos para uso externo, dekifa protecdo ou ao
embelezamento das diferentes partes do corpazdais poés faciais, talcos, cremes de
beleza, creme para as méos e similares, mascaiass fdocbes de beleza, solugbes
leitosas, cremosas e adstringentes, locbes par&gias, bases de maquilagem e 6leos
cosmeéticos, ruges, blushes, batons, lapis lalpeparados anti-solares, bronzeadores e
simulatorios, rimeis, sombras, delineadores, tagtuwrapilares, agentes clareadores de
cabelos, preparados para ondular e para alisatosalixadores de cabelos, laqués,
brilhantinas e similares, lo¢cdes capilares, defmilas e epilatorios, preparados para
unhas e outros.

VI - Corantes - Substancias adicionais aos medintoae produtos
dietéticos, cosméticos, perfumes, produtos de fmgiee similares, saneantes
domissanitarios e similares, com o efeito de llwe¥erir cor e, em determinados tipos
de cosméticos, transferi-la para a superficie eat&anexos da pele.

VIl - Saneantes Domissanitarios - Substancias eparacdes destinadas a
higienizagao, desinfeccdo ou desinfestacdo doamiciBm ambientes coletivos e/ou
publicos, em lugares de uso comum e no tratamenéyda compreendendo:

a) Inseticidas - destinados ao combate, a preveng@ocontrole dos insetos
em habitacdes, recintos e lugares de uso pubkcag cercanias;
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b) Raticidas - destinados ao combate a ratos, cdomgos e outros
roedores, em domicilios, embarcacdes, recintosgarés de uso publico, contendo
substéancias ativas, isoladas ou em associacamagueferecam risco a vida ou a saude
do homem e dos animais Uteis de sangue quentedaunticados em comformidade
com as recomendacdes contidas em sua apresentacao;

c) Desinfetantes - destinados a destruir, indisoaoa ou seletivamente,
microorganismos, quando aplicados em objetos irgshiin ou ambientes;

d) Detergentes - destinados a dissolver gordueafigene de recipientes e
vasilhas, e a aplicacdes de uso doméstico.

VIII - Rétulo - Identificagdo impressa ou litogrdfa bem como os dizeres
pintados ou gravados a fogo, pressdo ou decalclicadps diretamente sobre
recipientes, vasilhames, invllucros, envoltériestuchos ou qualquer outro protetor de
embalagem.

IX - Embalagem - Invélucro, recipiente ou qualquésrma de
acondicionamento, removivel ou ndo, destinada airc@mpacotar, envasar, proteger
ou manter, especificamente ou ndo, os produtosielérgta esta Lei.

X - Registro - Inscricdo, em livro préprio apds @sdacho concessivo do
dirigente do 6rgdo do Ministério da Saude, sob marde ordem, dos produtos de que
trata esta Lei, com a indicacdo do nome, fabricadeprocedéncia, finalidade e dos
outros elementos que os caracterizem.

Xl - Fabricacdo - Todas as operacfes que se fammmssarias para a
obtenc¢éo dos produtos abrangidos por esta Lei.

XIl - Matérias-Primas - Substancias ativas ou usique se empregam na
fabricacdo de medicamentos e de outros produt@@iolos por esta Lei, tanto as que
permanecem inalteradas quanto as passiveis de swidificacoes.

Xl - Lote ou Partida - Quantidade de um medicatoenu produto
abrangido por esta Lei, que se produz em um cieléabricacéo, e cuja caracteristica
essencial é a homogeneidade.

XIV - Numero do Lote - Designacdo impressa na etigude um
medicamento e de produtos abrangidos por estausepgrmita identificar o lote ou a
partida a que pertencam e, em caso de necessidealzar e rever todas as operacoes
de fabricacdo e inspecao praticadas durante agi&odu

XV - Controle de Qualidade - Conjunto de medidastidadas a garantir a
qualquer momento, a producao de lotes de medicasierdemais produtos abrangidos
por esta Lei que satisfacam as normas de ativigatleza, eficacia e inocuidade.

XVI - Produto Semi-Elaborado - Toda a substancia roistura de
substéancias ainda sob o processo de fabricacao.

XVII - Pureza - Grau em que uma droga determinadiatéen outros
materiais estranhos.

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denora¢do do farmaco
ou principio farmacologicamente ativo aprovada p@igdo federal responsavel pela
vigilancia sanitariaflnciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - denoagédo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo reeodada pela Organizacdo
Mundial de Saudgjnciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesu 0S Mesmos
principios ativos, apresenta a mesma concentrafgima farmacéutica, via de
administracédo, posologia e indicacao terapéuticgeeé equivalente ao medicamento
registrado no Orgdo federal responsavel pela vigida sanitaria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanbormafdo produto, prazo de validade,
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embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos, divesempre ser identificado por
nome comercial ou marcénciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/18@%m nova
redacéo dada pela Medida Provisdria n° 2.190-342863/2001)

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similaum produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com ies¢ércambiavel, geralmente
produzido apds a expiracdo ou renuncia da protpgmtaria ou de outros direitos de
exclusividade, comprovada a sua eficacia, segurangelidade, e designado pela DCB
ou, na sua auséncia, pela D@ciso acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/2/1999)

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovadegistrado no 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitaria e ergializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientiéoteanjunto ao oOrgao federal
competente, por ocasido do regisfiociso acrescido pela Lei n°® 9.787, de 10/2/1999)

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - eclente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essmecite, 0s mesmos efeitos de
eficacia e segurancénciso acrescido pela Lei n®9.787, de 10/2/1999)

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstracé® equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob aanfsma farmacéutica, contendo
idéntica composi¢do qualitativa e quantitativa dieqgipio(s) ativo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados so0h mesmo desenho
experimental(lnciso acrescido pela Lei n® 9.787, de 10/2/1999)

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade extensao de absorcéo de
um principio ativo em uma forma de dosagem, arpdetsua curva concentracao/tempo
na circulacéo sistémica ou sua excre¢ao na Yimaso acrescido pela Lei n® 9.787, de
10/2/1999)

Paragrafo unico. Até 30 de junho de 2003, no casomeédicamentos
genéricos importados, cujos ensaios de bioequig@éoram realizados fora do Pais,
devem ser apresentados os ensaios de dissolucgmmiivos entre o medicamento-
teste, o medicamento de referéncia internaciofigdado no estudo de bioequivaléncia
e 0 medicamento de referéncia naciorfflaragrafo unico acrescido pela Medida
Provisdria n® 2.190-34, de 23/8/20@kcom nova redacdo dada pela b# 10.669, de
14/5/2003)

Art. 4° Os produtos destinados ao uso infantil r@mderdo conter
substancias causticas ou irritantes, terdo embaaigentas de partes contundentes e
nao poderao ser apresentados sob a forma de aerosol

TITULO Il
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insurfasmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sasitémedicamentosas ou profilaticas,
curativas, paliativas, ou mesmo para fins de disfirdy fica sujeito, além do
atendimento das exigéncias proprias, aos seguiagessitos especificog:Caput” do
artigo com redacao dada pela Lei n® 10.742, de /QQ03)

| - que o produto obedeca ao disposto no artige S&us paragrafo@nciso
com redacao dada pela Lei n°® 6.480, de 1/12/1977)
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Il - Que o produto, através de comprovacao cieatie de andlise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para o uso aepeopde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessari

lll - Tratando-se de produto novo, que sejam ofdescamplas informagdes
sobre a sua composicao e 0 seu uso, para avatiacdisa natureza e determinacéo do
grau de seguranca e eficicia necessarios.

IV - Apresentacdo, quando solicitada, de amostraa panalises e
experiéncias que sejam julgadas necessarias pgjassdicompetentes do Ministério da
Saude.

V - Quando houver substancia nova na composicaanddicamento,
entrega de amostra acompanhada dos dados quimicfisice-quimicos que a
identifiquem.

VI - Quando se trate de droga ou medicamento daf@eacao necessite de
aparelhagem técnica e especifica, prova de quabebscimento se acha devidamente
equipado e mantém pessoal habilitado ao seu manosetontrato com terceiros para
essa finalidade.

VIl - a apresentacao das seguintes informacdesbetons:

a) o preco do produto praticado pela empresa eroopaises;

b) o valor de aquisicédo da substancia ativa doytoopd

C) o custo do tratamento por paciente com o uswraiduto;

d) o numero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mergaterno, com a
discriminacéo de sua carga tributaria;

f) a discriminacdo da proposta de comercializagiprdduto, incluindo os
gastos previstos com o esfor¢co de venda e comquidudie e propaganda;

g) o preco do produto que sofreu modificacdo, qaawdtratar de mudanca
de formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos estet no mercado,
acompanhada de seus respectivos pregosiso acrescido pela Lei n° 10.742, de
6/10/2003)

8 1° (Revogado como paragrafo unico pela Lei n8@.de 1° de dezembro
de 1977)(Paragrafo com redacéo dada pela Lei n® 10.7426/4€/2003)

§ 2° A apresentacéo das informagdes constantesctiw iVII podera ser
dispensada, em parte ou no todo, em conformidade regulamentacdo especifica.
(Paragrafo acrescido pela Lei n°® 10.742, de 6/1080

Art. 17. O registro dos produtos de que trata €gtdo serd negado sempre
gue nao atendidas as condic¢des, as exigénciapreaedimentos para tal fim previstos
em Lei, regulamento ou instru¢cdo do 6rgdo competent
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LEI N°9.279, DE 14 DE MAIO DE 1996

Regula direitos e obrigacfes relativos a
propriedade industrial.

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

DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei regula direitos e obrigacbes retet a propriedade
industrial.

Art. 2° A protecdo dos direitos relativos a progaide industrial,
considerado o seu interesse social e o desenvaitanmtecnoldgico e econémico do
Pais, efetua-se mediante:

| - concessao de patentes de invencao e de moeeitlidade;

Il - concesséao de registro de desenho industrial;

lll - concesséo de registro de marca;

IV - represséo as falsas indica¢des geogréficas; e

V - repressao a concorréncia desleal.



