LEGISEAC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO 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, que dispbe sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizacdo de
nomes  geneéricos 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&ssa a vigorar com as
seguintes alteracoes:

AL, 30, ittt ———————— i ——a e e e a i raaeesnnnnns
XVIIl - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denara¢do do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo apdav pelo 6rgao
federal responsavel pela vigilancia sanitéria;

XIX - Denominacdo Comum Internacional (DCI) - denoagédo do
farmaco ou principio farmacologicamente ativo reendada pela
Organizacao Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o n@son 0S
mesmos principios ativos, apresenta a mesma coacéaf forma
farmacéutica, via de administracéo, posologia eagdo terapéutica,
preventiva ou diagnostica, do medicamento de netaé&egistrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitgp@endo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanbarefdo produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excimerteveiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comewaiaharca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similama produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser coenigrcambiavel,
geralmente produzido ap0s a expiragdo ou renunaigorotecdo
patentaria ou de outros direitos de exclusividadeprovada a sua
eficicia, seguranca e qualidade, e designado p€ER @u, na sua
auséncia, pela DCI,

XXIl - Medicamento de Referéncia - produto inovadegistrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanig&gamercializado no
Pais, cuja eficacia, seguranca e qualidade forampavadas
cientificamente junto ao 6rgdo federal competept®, ocasido do
registro;

XXIII - Produto Farmacéutico Intercambiavel - ecalante
terapéutico de um medicamento de referéncia, corados,
essencialmente, os mesmos efeitos de eficaciaueaseg,;

XXIV - Bioequivaléncia - consiste na demonstrac@&oedjuivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a andsmma
farmacéutica, contendo idéntica composi¢cao quiakta quantitativa
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de principio(s) ativo(s), e que tenham comparaiadiponibilidade,
guando estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e extensédo de
absorcao de um principio ativo em uma forma degksaa partir de
sua curva concentracao/tempo na circulacdo sistéonicua excrecao
na urina. "

B 1 T A
Paragrafo unico. Os medicamentos que ostentam womercial ou
marca ostentardo também, obrigatoriamente com emegstaque e
de forma legivel, nas pecas referidas caput deste artigo, nas
embalagens e materiais promocionais, a Denominagamum
Brasileira ou, na sua falta, a Denominacdo Comuerracional em
letras e caracteres cujo tamanho ndo serd infariom meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comeucmbrca. "

Art. 2° O orgao federal responsavel pela vigilarszaitaria regulamentara,
no prazo de cento e oitenta dias, contado a phatirl de fevereiro de 1999Caput”
do artigo com redacdo dada pela Medida Provisérta2m190-34, de 23 de Agosto de

2001)

| - os critérios e condi¢cbes para o registro e otrote de qualidade dos
medicamentos genéricos;

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

lll - os critérios para a afericdo da equivaléngepéutica, mediante as
provas de bioequivaléncia de medicamentos genérara a caracterizacdo de sua
intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarseggnéricos nos servicos
farmacéuticos governamentais e privados, respeitaddecisdo expressa de né&o
intercambialidade do profissional prescritor.



