LEGISEAC}AO CITADA ANEXADA PELA
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CONSTITUICAO
DA
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
1988

TITULO |
DOS PRINCIPIOS FUNDAMENTAIS

Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela anidissoluvel
dos Estados e Municipios e do Distrito Federalstitin-se em Estado democratico de
direito e tem como fundamentos:

| - a soberania;

Il - a cidadania;

[l - a dignidade da pessoa humana;

IV - os valores sociais do trabalho e da livreiativa;

V - o pluralismo politico.

Paragrafo unicoTodo o poder emana do povo, que 0 exerce por neio d
representantes eleitos ou diretamente, nos teresia Gonstituigao.

Art. 2° Sdo Poderes da Unido, independentes e harmonid¢os €n o
Legislativo, o Executivo e o Judiciario.

TiTULO Il
DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS

CAPITULO |
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS

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

| - homens e mulheres s&o iguais em direitos egabdes, 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 o 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 tenga, sendo assegurado o
livre exercicio dos cultos religiosos e garantiaforma da lei, a protecao aos locais de
culto e a suas liturgias;

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestdgassisténcia religiosa nas
entidades civis e militares de internacéo coletiva;
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VIII - ninguém sera privado de direitos por moto® crenca religiosa ou de
convicgao filosofica ou politica, salvo se as iramopara eximir-se de obrigagéo legal a
todos imposta e recusar-se a cumprir prestacaoaiiten, fixada em lei;

IX - é livre a expressdo da atividade intelectaatjstica, cientifica e de
comunicacao, independentemente de censura oudiceng

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

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

XIl - € inviolavel o sigilo da correspondéncia esdaomunicacdes
telegréficas, de dados e das comunicacdes telefrsalvo, no ultimo caso, por ordem
judicial, nas hipoteses e na forma que a lei elabepara fins de investigacdo criminal
ou instrucdo processual penal;

XIII - é livre o exercicio de qualquer trabalhoiaid ou profissdo, atendidas
as qualificacdes profissionais que a lei estabelece

XIV - é assegurado a todos o0 acesso a informagésgeiardado o sigilo da
fonte, quando necessario ao exercicio profissional;

XV - € livre a locomoc¢ao no territério nacional éempo de paz, podendo
qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entnangmecer ou dele sair com seus bens;

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

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

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

XIX - as associa¢gfes s6 poderdo ser compulsoriargiasolvidas 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 expresdanariorizadas, tém
legitimidade para representar seus filiados jublaieextrajudicialmente;

XXII - é garantido o direito de propriedade;

XXIII - a propriedade atendera a sua funcéo social;

XXIV - a lei estabelecera o procedimento para degacdo por
necessidade ou utilidade publica, ou por interessgal, mediante justa e prévia
indeniza¢ao em dinheiro, ressalvados os casossposwnesta Constituigcao;

XXV - no caso de iminente perigo publico, a autadd competente podera
usar de propriedade particular, assegurada ao igt@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, publicacao
ou reproducao de suas obras, transmissivel aositexgelo tempo que a lei fixar;
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XXVIII - sdo assegurados, nos termos da lei:

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

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

XXIX - a lei assegurard aos autores de inventosustichis privilégio
temporério para sua utilizacdo, bem como protecéoci@dgacdes industriais, a
propriedade das marcas, aos nomes de empresagr@aagnos distintivos, tendo em
vista o interesse social e o desenvolvimento tégiod e econémico do Pais;

XXX - é garantido o direito de heranca;

XXXI - a sucessdo de bens de estrangeiros situadd®ais sera regulada
pela lei brasileira em beneficio do cdnjuge ou filbes brasileiros, sempre que néo
Ihes seja mais favoravel a lei pessoatida@ujus

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

XXXIII - todos tém direito a receber dos 6rgéos lmds informacgdes de
seu interesse particular, ou de interesse coletivgeral, que serdo prestadas no prazo
da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvagi@$aa 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 emsdede direitos ou contra
ilegalidade ou abuso de poder;

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

XXXV - a lei ndo excluira da apreciagdo do Podedidiario lesédo ou
ameaca a direito;

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

XXXVII - ndo haverd juizo ou tribunal de excecao;

XXXVIII - é reconhecida a instituicdo do juri, comorganizacdo 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
cominacéo legal;

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

XLI - a lei punira qualquer discriminacdo atent&todos direitos e
liberdades fundamentais;

XLII - a prética 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 trafico ilicito elgorpecentes e drogas afins, o terrorismo
e os definidos como crimes hediondos, por elesoregndo os mandantes, 0s
executores e 0s que, podendo evita-los, se omijtirem

XLIV - constitui crime inafiancavel e imprescritivea acdo de grupos
armados, civis ou militares, contra a ordem camstinal e o Estado democratico;
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XLV - nenhuma pena passara da pessoa do condgradkndo a obrigacéo
de reparar o dano e a decretacdo do perdimentoedg $er, nos termos da lei,
estendidas aos sucessores e contra eles execwttdadjmite do valor do patrimdnio
transferido;

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

a) privacao ou restricao da liberdade;

b) perda de bens;

c) multa;

d) prestacéo social alternativa;

e) suspensao 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;

€) Crueis;

XLVIIlI - a pena serd cumprida em estabelecimentigtintios, 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 condicbagparpossam permanecer
com seus filhos durante o periodo de amamentacao;

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

LIl - ndo serd concedida extradi¢cdo de estrang®rocrime politico ou de
opiniao;

LIIl - ninguém sera processado nem sentenciadooseefa autoridade
competente;

LIV - ninguém serd privado da liberdade ou de daerss sem o devido
processo legal,

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

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

LVIlI - ninguém ser&a considerado culpado até o ttdnsm julgado de
sentencga penal condenatoria;

LVIIl - o civiimente identificado n&do sera submetica identificacao
criminal, salvo nas hipéteses previstas em lei;

LIX - sera admitida acéo privada nos crimes de g@géudica, se esta ndo for
intentada no prazo legal;

LX - a lei s podera restringir a publicidade dtssgrocessuais quando a
defesa da intimidade ou o interesse social o exgir

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

LXIl - a prisdo de qualquer pessoa e o local oneeescontre seréo
comunicados imediatamente ao juiz competente méidado preso ou a pessoa por ele
indicada;
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LXIll - o preso sera informado de seus direitostreeros quais o de
permanecer calado, sendo-lhe assegurada a assistériamilia e de advogado;

LXIV - o preso tem direito a identificacdo dos respaveis por sua prisao
ou por seu interrogatorio policial;

LXV - a prisdo ilegal serd imediatamente relaxadsa pautoridade
judiciéria;

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

LXVIl - ndo havera prisdo civil por divida, salvodm responsavel pelo
inadimplemento voluntério e inescusavel de obrigagimenticia e a do depositério
infiel;

LXVIIl - conceder-se-dhabeas corpusempre que alguém sofrer ou se
achar ameacado de sofrer violéncia ou coacdo enlimrdade de locomocédo, por
ilegalidade ou abuso de poder;

LXIX - conceder-se-a mandado de seguranca paragepotireito liquido e
certo, ndo amparado pbabeas corpusu habeas data quando o responsavel pela
ilegalidade ou abuso de poder for autoridade palde agente de pessoa juridica no
exercicio de atribuicdes do poder publico;

LXX - 0 mandado de seguranca coletivo pode sertirage por:

a) partido politico com representacéo no CongrBissional;

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

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

LXXII - conceder-se-dabeas data

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

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

LXXIIl - qualquer cidaddo é parte legitima para oo acao popular que
vise a anular ato lesivo ao patrimdnio publico ewedtidade de que o Estado participe,
a moralidade administrativa, a0 meio ambiente eaomaonio historico e cultural,
ficando o autor, salvo comprovada ma-fé, isentocdstas judiciais e do 6nus da
sucumbéncia;

LXXIV - o Estado prestara assisténcia juridica gnék 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 ggjma forma da lei:

a) o registro civil de nascimento;

b) a certidao de o6bito;

LXXVII - sdo gratuitas as acdes dmbeas corpug habeas datg e, na
forma da lei, 0s atos necessarios ao exercicioddaania.

LXXVII - 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°dé52004)
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8§ 1° As normas definidoras dos direitos e garaniielamentais tém
aplicacao imediata.

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

§ 3° Os tratados e convencgdes internacionais shieeos humanos que
forem aprovados, em cada Casa do Congresso Ngaeomalois turnos, por trés quintos
dos votos dos respectivos membros, serdo equiealer® emendas constitucionais.
(Paragrafo acrescido pela Emenda Constitucionad®m°de 2004)

8§ 4° O Brasil se submete a jurisdicdo de TriburalaP Internacional a cuja
criacao tenha manifestado adeg&aragrafo acrescido pela Emenda Constitucional n°
45, de 2004)

CAPITULO Il
DOS DIREITOS SOCIAIS

Art. 6° S&o direitos sociais a educacao, a saudimnantacao, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranga, a previdéncia sogigirotecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na fdesta ConstituicaAolArtigo com
redacdo dada pela Emenda Constitucional n°® 26,@#Pe (Artigo com nova redacao
dada pela Emenda Constitucional n°® 64, de 2010)

TITULO IV
DA ORGANIZACAO DOS PODERES

CAPITULO |
DO PODER LEGISLATIVO

Secao Il
Das Atribuicbes do Congresso Nacional

Art. 49.E da competéncia exclusiva do Congresso Nacional:

| - resolver definitivamente sobre tratados, acerda atos internacionais
gque acarretem encargos ou COmpromissos gravogmranonio nacional,

Il - autorizar o Presidente da Republica a declguarra, a celebrar a paz, a
permitir que forcas estrangeiras transitem pelotdeio nacional ou nele permanegam
temporariamente, ressalvados 0s casos previstts eomplementar;

[l - autorizar o Presidente e o Vice-President®&®daublica a se ausentarem
do Pais, quando a auséncia exceder a quinze dias;

IV - aprovar o estado de defesa e a intervencadédautorizar o estado de
sitio, ou suspender qualguer uma dessas medidas;

V - sustar os atos normativos do Poder Executive® eporbitem do poder
regulamentar ou dos limites de delegacao legislativ

VI - mudar temporariamente sua sede;

VII - fixar idéntico subsidio para os Deputados éraik e os Senadores,
observado o que dispdem os arts. 37, Xl, 39, 850, II, 153, Ill, e 153, § 2°, {Inciso
com redacéo dada pela Emenda Constitucional n$1¢9,998)
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VIII — fixar os subsidios do Presidente e do Vicestlente da Republica e
dos Ministros de Estado, observado o que dispoeant®s37, Xl, 39, § 4°, 150, Il, 153,
lll, e 153, § 2° I;(Inciso com redacdo dada pela Emenda Constituciortal9, de

1998)

IX - julgar anualmente as contas prestadas pelsidtnate da Republica e
apreciar os relatorios sobre a execucao dos ptigsverno;

X - fiscalizar e controlar, diretamente, ou por Iquar de suas Casas, 0S
atos do Poder Executivo, incluidos os da admimgi@trandireta;

Xl - zelar pela preservacdo de sua competéncisléya em face da
atribuicdo normativa dos outros Poderes;

XII - apreciar os atos de concesséo e renovacammeessao de emissoras
de radio e televiséo;

XIII - escolher dois tergcos dos membros do TribwealContas da Uni&o;

XIV - aprovar iniciativas do Poder Executivo refeies a atividades
nucleares;

XV - autorizar referendo e convocar plebiscito;

XVI - autorizar, em terras indigenas, a exploragéo aproveitamento de
recursos hidricos e a pesquisa e lavra de riqueizasais;

XVII - aprovar, previamente, a alienacdo ou cor@esde terras publicas
com area superior a dois mil e quinhentos hectares.

Art. 50. A Camara dos Deputados e o Senado Fedrrajualquer de suas
Comissbes, poderdo convocar Ministro de Estado wmisquer titulares de Orgaos
diretamente subordinados a Presidéncia da RepuUpdica prestarem, pessoalmente,
informacfes sobre assunto previamente determinadgortando crime de
responsabilidade a auséncia sem justificacdo adaq@@Caput” do artigo com
redacao dada pela Emenda Constitucional de Rewi8dy de 1994)

8 1° Os Ministros de Estado poderdo compareceresmadd Federal, a
Camara dos Deputados ou a qualquer de suas comjiggdesua iniciativa e mediante
entendimentos com a Mesa respectiva, para expamtassie relevancia de seu
Ministério.

8 2° As Mesas da Céamara dos Deputados e do SereaidwalF poderdao
encaminhar pedidos escritos de informacédo a Mosstte Estado ou a qualquer das
pessoas referidas mmput deste artigo, importando em crime de responsalbliéida
recusa, ou o ndo atendimento, no prazo de trir#ts, dem como a prestacdo de
informacdes falsas(Paragrafo com redacdo dada pela Emenda Constihaiale
Revisdo n°® 2, de 1994)
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LEI N°11.903, DE 14 DE JANEIRO DE 2009

Dispbe sobre o rastreamento da
producdo e do consumo de

medicamentos por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissao
eletrénica de dados.

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

Art. 1° E criado o Sistema Nacional de Controle Medicamentos,
envolvendo a producdo, comercializacdo, dispensagd@ prescricdo médica,
odontologica e veterinaria, assim como 0s demaisstide movimentacdo previstos
pelos controles sanitarios.

Art. 2° Todo e qualquer medicamento produzido, etispdo ou vendido no
territério nacional sera controlado por meio doteisma Nacional de Controle de
Medicamentos.

Paragrafo unico. O controle aplica-se igualmentg@rascricbes médicas,
odontoldgicas e veterinarias.
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RESOLUCAO-RDC N° 59, DE 24 DE NOVEMBRO DE 2009

Dispbe sobre a implantacdo do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos
e definichko dos mecanismos para
rastreamento de medicamentos, por meio
de tecnologia de captura,
armazenamento e transmissao eletronica
de dados e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitéria, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do aft.db Regulamento aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendweista o disposto no inciso Il e nos
88 1° e 3° do art.54 do Regimento Interno aprovemotermos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, repatiicno DOU de 21 de agosto de
2006, em reunido realizada em 24 de novembro d@, 200onsiderando que a saude é
direito de todos e dever do Estado e que as a¢fesigos de saude sao de relevancia
publica, nos termos do art. 196 e do art. 197 destitaicdo da Republica Federativa do
Brasil, de 5 de outubro de 1988, cabendo ao PodlelicB dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentacéao, fiscalizagédo e controle;

considerando as disposi¢des contidas na Lei nA5d#17 de dezembro de
1973, e no Decreto n° 74.170, de 10 de junho dd,1§Te dispde sobre o controle
sanitario do comércio de drogas, medicamentostrinsdfarmacéuticos e correlatos;

considerando as disposi¢cfes contidas na Lei nD6d623 de setembro de
1976, e no Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro d&,1&cerca do sistema de vigilancia
sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos;

considerando as disposi¢cdes contidas na Lei n76d3 20 de agosto de
1977, que dispbe sobre as infracbes a legislacAbasa federal e estabelece as
respectivas penalidades;

considerando as diretrizes, as prioridades e agomsabilidades
estabelecidas na Politica Nacional de Medicamenitsjtuida pela Portaria n°
3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que bustangacondi¢cdes para seguranca
e qualidade dos medicamentos consumidos no paisoper o uso racional e 0 acesso
da populacdo aqueles considerados essenciais;

considerando a finalidade institucional da Anviegpdomover a protecéo da
saude da populacdo, bem como suas atribuictes |egaiforme estabelecido no art. 6°
e nos incisos |, lll, XVIIl e XX do art. 7°, da Lef 9.782, de 1999;

considerando a Portaria n°® 802, de 08 de outubrd988, que institui o
Sistema de Controle e Fiscalizagdo em toda a cddsigrodutos farmacéuticos;

considerando da Resolucédo - RDC n° 320, de 22 denmmro de 2002, que
dispbe sobre deveres das empresas distribuidog@®detos farmacéuticos;

considerando a Resolucédo - RDC n° 333, de 19 demmioo de 2003, que
dispbe sobre rotulagem de medicamentos e outraglpnzias;

considerando a Resolucao - RDC n° 80, de 11 de dea2D06, que dispde
sobre o fracionamento de medicamentos a partir mdakgens especialmente
desenvolvidas para essa finalidade de modo queamosser dispensados em
guantidades individualizadas para atender as ridedss terapéuticas dos
consumidores e usuarios desses produtos;
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considerando a Resolucdo RDC n° 27, de 30 de ndar@®d07, que dispbe
sobre o Sistema Nacional de Gerenciamento de R®dObntrolados - SNGPC,
estabelece a implantacdo do modulo para drogarialarmacias e da outras
providéncias;

considerando a necessidade de garantir maior d¢entsanitario na
producdo, importagdo, distribuicdo, transporte, aaenagem e dispensagdo dos
produtos farmacéuticos;

considerando que todo o segmento envolvido na géexjuimportacao,
distribuicdo, transporte e armazenagem de medidas@responsavel solidario pela
identidade, eficicia, qualidade e seguranca datupwe farmacéuticos;

considerando a necessidade de garantir o contapliéaso na producao,
distribuicéo, transporte, armazenagem e dispenstagiprodutos farmacéuticos;

considerando as disposi¢oes da Lei n° 11.903, dfe Jdneiro de 2009, que
dispde sobre o rastreamento da produgéo e do condammedicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmislgidnica de dados. adota a
seguinte Resolugcdo da Diretoria Colegiada e ewt@uPresidente, determino a sua
publicacéo:

Art.11. A seguranca do sistema de rastreamento eticamentos devera
contar com a utilizacdo de etiquetas de segurar;gual sera impresso o codigo de
barras bidimensional (Datamatrix) contendo o Idieaiiior Unico de Medicamento -
IUM.

Paragrafo Unico A producado das etiquetas de segamm controle de sua
distribuicdo sera de responsabilidade de institudEvidamente certificada pela Anvisa,
com base em definicdes constantes de ato normegpecifico da Anvisa.

Art. 12, Cabera aos fabricantes de medicamentggi@agdo das etiquetas
de seguranca em cada unidade de medicamentos @rmeercializado no territério
brasileiro, obedecendo ao disposto no Art. 2 %ad@stsolucéo.



LEGISEAC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

INSTRUCAO NORMATIVA N° 11, DE 29 DE OUTUBRO DE 2010

Dispbe sobre a tecnologia, a producéo, o
fornecimento e o controle da distribuicéo
das etiquetas auto-adesivas de seguranca
para o Sistema de Rastreamento de
Medicamentos e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigdé Sanitéria, no uso
das atribuicbes que lhe conferem o art. 11, inti§odo Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril9$9 1le tendo em vista o disposto nos
paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso Il do5&rtdo Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Portaria N° 354 da Anvisaltele agosto de 2006, republicada
no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realiead 16 de agosto de 2010,
resolve:

Art. 1° A Casa da Moeda do Brasil é a instituigdgponsével, no @mbito do
Sistema de Rastreamento de Medicamentos, por d#gena tecnologia, produzir,
fornecer e o controlar a distribuicdo das etiqueta®-adesivas de seguranca, bem
como fornecer, entregar e realizar a manutencdo ldderes especificos de
autenticidade das etiquetas.

Art. 2° As etiquetas auto-adesivas de segurancganaegonter uma
codificacdo individual e n&o repetitiva, correspeme ao ldentificador Unico do
Medicamento (IUM), impressa em caracteres numeétagiseis e em codigo de barras
bidimensional.

Paragrafo Unico. As demais especificacbes dasetsiglauto-adesivas sado
de responsabilidade da Casa da Moeda do Bragtemngpublicadas em ato proprio.



