LEGISLNAQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO VI
DA ORDEM SOCIAL

B CAPITULO Il
DA EDUCACAOQO, DA CULTURA E DO DESPORTO

Secao |
Da Educacéao

Art. 207. As universidades gozam de autonomia didatico-dieatiadministrativa e de
gestéo financeira e patrimonial, e obedeceraoiacipio de indissociabilidade entre ensino, pesguis
e extensao.

§ 1° E facultado as universidades admitir professdécnicos e cientistas estrangeiros, na
forma da lei(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional h°de 1996)

§ 2° O disposto neste artigo aplica-se as inshiesigle pesquisa cientifica e tecnologica.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucional h°de 1996)

Art. 208. O dever do Estado com a educacao sera efetivadiambe a garantia de:

| - educacao basica obrigatdria e gratuita dosudt(q) aos 17 (dezessete) anos de idade,
assegurada inclusive sua oferta gratuita para tos@pie a ela ndo tiveram acesso na idade propria;
(Inciso com redacédo dada pela Emenda Constituciof&l9, de 2009)

Il - progressiva universalizacdo do ensino médaiugio; (Inciso com redacdo dada pela
Emenda Constitucional n® 14, de 1996)

[l - atendimento educacional especializado aos tapgores de deficiéncia,
preferencialmente na rede regular de ensino;

IV — educacao infantil, em creche e pré-escolariacas até 5 (cinco) anos de idade;
(Inciso com redacao dada pela Emenda Constituciaf&3, de 2006)

V - acesso aos niveis mais elevados do ensincestpujsa e da criacdo artistica, segundo
a capacidade de cada um;

VI - oferta de ensino noturno regular, adequadooaslicdes do educando;

VII - atendimento ao educando, em todas as etapasddcacdo basica, por meio de
programas suplementares de material didatico-asd¢aasporte, alimentacdo e assisténcia a saude.
(Inciso com redacao dada pela Emenda Constituciaf&9, de 2009)

8 1° O acesso ao ensino obrigatério e gratuitoedtdipublico subjetivo.

§ 2° O nao-oferecimento do ensino obrigatério pelder publico, ou sua oferta irregular,
importa responsabilidade da autoridade competente.
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§ 3° Compete ao poder publico recensear os edusadensino fundamental, fazer-lhes
a chamada e zelar, junto aos pais ou respons@edasireqiiéncia a escola.
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LEI N°9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 19Ué, q
dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da
outras 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 setembro de 19&sa a vigorar com as seguintes
alteracoes:

XVIII - Denominacdo Comum Brasileira (DCB) - denoma¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelgaorfederal responsavel pela
vigilancia sanitaria;

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

XX - Medicamento Similar - aguele que contém o0 n@®m 0S mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracao, formadéutiea, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, preventiva agrdistica, do medicamento de
referéncia registrado no 6érgdo federal respongalalvigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas a@tdno e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e lascudevendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similama produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercaeipgaralmente produzido apos a
expiracao ou renuncia da protecado patentaria auties direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidatisignado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI;

XXII - Medicamento de Referéncia - produto inovadegistrado no orgao federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comer@dbiz no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientiéognjunto ao 6rgao federal
competente, por ocasiao do registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - ecplente terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencitdmes mesmos efeitos de
eficadcia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstrac&oedjuivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma formacuiiea, contendo idéntica
composi¢do qualitativa e quantitativa de princigiogtivo(s), e que tenham
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comparavel biodisponibilidade, quando estudados soib mesmo desenho
experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade eeatensdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a pagtisuth curva concentragao/tempo
na circulacéo sistémica ou sua excre¢ao na urina. "

B 1 TR OSSPSR

Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam noongercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesntagiese de forma legivel, nas
pecas referidas ncaputdeste artigo, nas embalagens e materiais proneisjoa
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, aobBenacdo Comum
Internacional em letras e caracteres cujo tamadoosera inferior a um meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comeucmébrca. "

Art. 2° O orgéo federal responsavel pela vigilarsgaitaria regulamentara, no prazo de
cento e oitenta dias, contado a partir de 11 deré&o de 1999(“Caput” do artigo com redacao
dada pela Medida Provisoéria n°® 2.190-34, de 23 desto de 2001)

| - os critérios e condi¢des para o registro e mtrote de qualidade dos medicamentos
geneéricos;

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

Il - os critérios para a afericdo da equivaléntgeapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, passagterizacdo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarsergenéricos nos servicos
farmacéuticos governamentais e privados, respegtatkcisdo expressa de ndo intercambialidade do
profissional prescritor.




