LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N.° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976

Dispde sobre a vigilancia sanitéria a que ficareitag

0s medicamentos, as drogas, os insumos farmacg&utico
e correlatos, cosméticos, saneantes e outros pydt
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e meticgao a seguinte Lei:

TiTULO 1l
DO REGISTRO DE DROGAS, MEDICAMENTOS E INSUMOS FARNIAUTICOS

Art. 22. As drogas, os medicamentos e insumos fegateeos que contenham substancias
entorpecentes ou determinem dependéncia fisicasiguipa, estando sujeitos ao controle especial
previsto no Decreto-lei n° 753, de 11 de agostd@®9, bem como em outros diplomas legais,
regulamentos e demais normas pertinentes, e osameeintos em geral, sO serdo registrados ou teréo
seus registros renovados, se, além do atendimestocahdi¢des, das exigéncias e do procedimento
estabelecidos nesta Lei e seu regulamento, suaslagehs e sua rotulagem se enquadrarem nos

padrées aprovados pelo Ministério da Saude.
* Artigo com redacéo dada pela Lei n. 10.742, d&L0&R003 .

Art. 23. (Revogado pela Lei n. 10.742, de 06/10800

Art. 24. Estéo isentos de registro os medicamamgss, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, podendo, ineijsiser importados mediante expressa

autorizagdo do Ministério da Saude.
* Artigo, caput, com redacéo dada pela Lei n. 1@,7de 06/10/2003.

Paragrafo Unico. A isencdo prevista neste artigeesa valida pelo prazo de até 3 (trés)
anos, findo o qual o produto ficara obrigado aastem sob pena de apreensdo determinada pelo
Ministério da Saude.
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LEI N°10.742, DE 06 DE OUTUBRO DE 2003

Define normas de regulacdo para o setor farmacgutic
cria. a Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos - CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, e da outras providéncias.

OPRESIDENTEDAREPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta eneioisa a seguinte Lei:

Art. 1°. Esta Lei estabelece normas de regulac&@etio farmacéutico, com a finalidade de
promover a assisténcia farmacéutica a populacadanpm de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

Art. 2°. Aplica-se o disposto nesta Lei as emprgmasiutoras de medicamentos, as
farmacias e drogarias, aos representantes, asbudidtras de medicamentos, e, de igual modo, a
guaisquer pessoas juridicas de direito publico ouago, inclusive associacdes de entidades ou
pessoas, constituidas de fato ou de direito, ainaatemporariamente, com ou sem personalidade
juridica, que, de alguma maneira, atuem no setoraf@éutico.
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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 19ié, q
dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de
nomes geneéricos em produtos farmacéuticos e da
outras providéncias.

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) denongéda do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovada pelgadrfederal responséavel pela
vigilancia sanitaria; XIX - Denominacdo Comum Im&cional (DCI) denominacgao
do farmaco ou principio farmacologicamente ativcoreendada pela Organizacao
Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar aquele que contém o mesm@s Mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentracao, forma déautiea, via de administracao,
posologia e indicacdo terapéutica, preventiva @agriistica, do medicamento de
referéncia registrado no orgao federal respongasial vigilancia sanitaria, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas a@tdra e forma do produto, prazo de
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e lmcudevendo sempre ser
identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico medicamento similar a praduto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este intercapibigaralmente produzido apos a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentaria aauties direitos de exclusividade,
comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidatksignado pela DCB ou, na sua
auséncia, pela DCI,

XXIl - Medicamento de Referéncia produto inovadegistrado no érgéo federal
responsavel pela vigilancia sanitaria e comer@dtz no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientiéotéenmjunto ao 6rgéo federal
competente, por ocasido do registro;

XXIIl - Produto Farmacéutico Intercambiavel equevate terapéutico de um
medicamento de referéncia, comprovados, essencidmes mesmos efeitos de
eficicia e seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia consiste na demonstracdo edgiivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma formac@utrea, contendo idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de princigio@tivo(s), e que tenham
comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob mesmo desenho
experimental;

XXV - Biodisponibilidade indica a velocidade e atemsdo de absorcdo de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a paetisula curva concentracdao/tempo
na circulagao sistémica ou sua excreg¢do na urina. "
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B Y £ SO SRR
Paragrafo Unico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ouamarc
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesntagiese de forma legivel, nas
pecas referidas no caput deste artigo, nas emlioslagenateriais promocionais, a
Denominacdo Comum Brasileira ou, na sua falta, aaoBénacdo Comum
Internacional em letras e caracteres cujo tamasioosera inferior a um meio do
tamanho das letras e caracteres do nome comeucmbrcca. "

Art. 2° O orgéao federal responsavel pela vigilasaaitaria regulamentara, em até noventa
dias:

| - os critérios e condicOes para o registro e wirote de qualidade dos medicamentos
geneéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilie de produtos farmacéuticos em geral,

lll - os critérios para a afericdo da equivalént@eapéutica, mediante as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, pasaagterizacao de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicarseggnéricos nos servicos farmacéuticos
governamentais e privados, respeitada a decisdessgyde néo intercambialidade do profissional
prescritor.

* Vide Medida Proviséria n® 2.190, de 23 de Agosite 2001.
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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 dei@

de 1999, que define o Sistema Nacional de Vigi&nci
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, que
configura infracoes a legislacdo sanitaria fedexal
estabelece as sancbOes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA , no uso da atribuicicedbe confere o art. 62 da
Constituicdo, adota a seguinte Medida Provisodm forca de lei:

Art. 1°. Os dispositivos a seguir indicados da h#i9.782, de 26 de janeiro de 1999,
passam a vigorar com as seguintes alteracoes:

"Art. 3°. Fica criada a Agéncia Nacional de Vigdén Sanitaria - ANVISA,
autarquia sob regime especial, vinculada ao Minestia Saude, com sede e foro no
Distrito Federal, prazo de duragdo indeterminadatwacdo em todo territério
nacional.

VII - autorizar o funcionamento de empresas dei¢abéo, distribuicdo e importacéo
dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei ecamercializacdo de
medicamentos;

XXV - monitorar a evolugdo dos precos de medicanentequipamentos,
componentes, insumos e servi¢os de saude, podenadapto:

a) requisitar, quando julgar necessério, informac¢8ebre producdo, insumos,
matérias-primas, vendas e quaisquer outros dadogoeler de pessoas de direito
publico ou privado que se dediquem as atividadegrdelucdo, distribuicdo e
comercializacdo dos bens e servicos previstos mest®o, mantendo o sigilo legal
guando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e esdetapiaisquer empresas ou
pessoas de direito publico ou privado que se dedigas atividades de producéao,
distribuicdo e comercializacdo dos bens e senpgegstos neste inciso, mantendo o
sigilo legal quando for o caso;

¢) quando for verificada a existéncia de indiciasodorréncia de infracdes previstas
nos incisos Il ou IV do art. 20 da Lei n° 8.884, 1 de junho de 1994, mediante
aumento injustificado de precos ou imposicdo deqmeexcessivos, dos bens e
servicos referidos nesses incisos, convocar ogmeageis para, no prazo maximo de
dez dias Uteis, justificar a respectiva conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 danb&.884, de 1994;
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XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob égspra da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidosgame de vigilancia sanitéria;
XXVII - definir, em ato proprio, os locais de erdeae saida de entorpecentes,
psicotropicos e precursores no Pais, ouvido o Depanto de Policia Federal e a
Secretaria da Receita Federal.

8§ 4° A Agéncia podera delegar a 6rgao do Ministélao Saude a execucao de
atribuicbes previstas neste artigo relacionadaser@ices meédico-ambulatorial-
hospitalares, previstos nos 88 2° e 3° do arbl&¥rvadas as vedagdes definidas no
§ 1° deste artigo.

8§ 5° A Agéncia devera pautar sua atuacdo semprebservancia das diretrizes
estabelecidas pela Lei n° 8.080, de 19 de seted&hd®90, para dar seguimento ao
processo de descentralizacdo da execucdo de d#gidpara Estados, Distrito
Federal e Municipios, observadas as vedacdesopatas no § 1° deste artigo.

§ 6° A descentralizagéo de que trata o 8§ 5° set&vafla somente apds manifestagao
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduaisritalse Municipais de Saude."
(NR)

8§ 5° A Agéncia poderd dispensar de registro os abiahdgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quahglar@os por intermédio de
organismos multilaterais internacionais, para usopeogramas de saude publica
pelo Ministério da Saude e suas entidades vincslada

8§ 6° O Ministro de Estado da Saude podera deterna@neealizagédo de acdes
previstas nas competéncias da Agéncia NacionaligiéaNcia Sanitaria, em casos
especificos e que impliquem risco a saude da po@ola

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° devera ser publicaddiario Oficial da Uni&o.

§ 8° Consideram-se servigcos e instalagbes subrsetidocontrole e fiscalizagao
sanitaria aqueles relacionados com as atividadgmdes, aeroportos e fronteiras e
nas estacdes aduaneiras e terminais alfandegateg,0s de transportes aquaticos,
terrestres e aéreos.

N T SRR
Paragrafo unico.A Agéncia contard, ainda, com um Conselho Consyltyue
devera ter, no minimo, representantes da UnidokEdtslos, do Distrito Federal, dos
Municipios, dos produtores, dos comerciantes, dauocidade cientifica e dos
usuarios, na forma do regulamento.” (NR)

"Art. 15. Compete a Diretoria Colegiada:

| - definir as diretrizes estratégicas da Agéncia,

Il - propor ao Ministro de Estado da Saude as ipalte diretrizes governamentais
destinadas a permitir a Agéncia o cumprimento de ebjetivos;

[l - editar normas sobre matérias de competérgiAgencia;

IV - cumprir e fazer cumprir as normas relativasgilancia sanitaria;

V - elaborar e divulgar relatorios periodicos sofuas atividades;

VI - julgar, em grau de recurso, as decisbes dangigé mediante provocacéo dos
interessados;
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VIl - encaminhar os demonstrativos contabeis dan&igéaos 0rgaos competentes.

§ 1° A Diretoria reunir-se-a com a presenca dey pgnos, trés Diretores, dentre
eles o Diretor-Presidente ou seu substituto legdéliberara por maioria simples.

8 2° Dos atos praticados pela Agéncia cabera eauBiretoria Colegiada, com
efeito suspensivo, como ultima instancia administd (NR)

"Art. 16. Compete ao Diretor-Presidente:

| - representar a Agéncia em juizo ou fora dele;

Il - presidir as reunides da Diretoria Colegiada;

[l - decidir ad referendum da Diretoria Colegiatagquestdes de urgéncia;

IV - decidir em caso de empate nas deliberaco&irétoria Colegiada;

V - nomear e exonerar servidores, provendo 0s sagjetivos, em comissao e
funcdes de confianca, e exercer o poder disciplinas termos da legislacdo em
vigor,;

VI - encaminhar ao Conselho Consultivo os relagperidédicos elaborados pela
Diretoria Colegiada,;

VII - assinar contratos, convénios e ordenar despes

VIII - elaborar, aprovar e promulgar o regimentteino, definir a area de atuacéo
das unidades organizacionais e a estrutura exaalgivAgéncia;

IX - exercer a gestdo operacional da Agéncia." (NR)

"Art. 19. A Administracdo da Agéncia sera regida pon contrato de gestao,

negociado entre o seu Diretor-Presidente e o Minid¢ Estado da Saude, ouvidos
previamente os Ministros de Estado da Fazenda Blaltejamento, Orcamento e
Gestdo, no prazo maximo de cento e vinte dias seguh nomeacgdo do Diretor-

Presidente da autarquia.

X - os valores apurados em aplicagcdes no mercadodeiro das receitas previstas
nos incisos | a IV e VI a IX deste artigo.

8 6° Os laboratdrios instituidos ou controlados g@bder Publico, produtores de
medicamentos e insumos sujeitos a Lei n° 6.36@3d#e setembro de 1976, a vista
do interesse da saude publica, estdo isentos @oneeo da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria.

§ 7° As renovacdes de registros, autorizacbes &ficmos aplicam-se as
periodicidades e os valores estipulados para Gs iatciais na forma prevista no
Anexo.

§ 8° O disposto no § 7° aplica-se ao contido no4°8g 8° do art. 12 e paragrafo
anico do art. 50 da Lei n° 6.360, de 1976, no @ad24rt. 3° do Decreto-Lei n° 986, de
21 de outubro de 1969, e § 3° do art. 41 desta (I¢R)
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"Art. 30. Constituida a Agéncia Nacional de Vigi#én Sanitaria, com a publicacéo
de seu regimento interno pela Diretoria Colegiadward a Autarquia,
automaticamente, investida no exercicio de sudsuabes, e extinta a Secretaria de
Vigilancia Sanitéria.

AT AL o

8§ 1° A Agéncia podera conceder autorizacao de dnacnento a empresas e registro
a produtos que sejam aplicaveis apenas a plantzdutpras e a mercadorias

destinadas a mercados externos, desde que naetewariscos a saude publica.

§ 2° A regulamentacédo a que se refere o caput ddgje atinge inclusive a isencéo

de registro.

§ 3° As empresas sujeitas ao Decreto-Lei n® 986988, ficam, também, obrigadas

a cumprir o art. 2° da Lei n°® 6.360, de 1976, ne ga refere a autorizacdo de
funcionamento pelo Ministério da Saude e ao liGmeinto pelos 6rgdos sanitarios
das Unidades Federativas em que se localizem.” (NR)

Art. 2°. A Lei n® 9.782, de 1999, passa a vigocaescida dos seguintes artigos:

"Art. 41-A. O registro de medicamentos com denogéimaexclusivamente geneérica
tera prioridade sobre o dos demais, conforme disprs ato da Diretoria Colegiada
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercialipagie produtos sujeitos a

vigilancia sanitéria, improprios para o consumaaf@d a empresa responsavel
obrigada a veicular publicidade contendo alertacpufacdo, no prazo e nas
condi¢des indicados pela autoridade sanitariajtaofp-se ao pagamento de taxa
correspondente ao exame e a anuéncia prévia delctminformativo pela Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria." (NR)

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

"Art. 2°. O 6rgao federal responsavel pela vigilansanitaria regulamentara, no
prazo de cento e oitenta dias, contado a partiiidie 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. 12. Os arts. 2° e 10 da Lei n° 6.437, de 2@giesto de 1977, passam a vigorar com a
seguinte redacéo:

XIl - imposi¢cao de mensagem retificadora;

XIII - suspenséo de propaganda e publicidade.

8 1° A pena de multa consiste no pagamento dassegguantias:

| - nas infracBes leves, de R$ 2.000,00 (dois edlis) a R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais);
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Il - nas infrag6es graves, de R$ 75.000,00 (seeitaco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais);

Il - nas infracbes gravissimas, de R$ 200.000,00z¢ntos mil reais) a R$
1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

8§ 2° As multas previstas neste artigo serdo ap&aein dobro em caso de
reincidéncia.

§ 3° Sem prejuizo do disposto nos arts. 4° e 6& des, na aplicacdo da penalidade
de multa a autoridade sanitaria competente levar&ensideracdo a capacidade
econdmica do infrator.” (NR)

pena - adverténcia, proibicdo de propaganda, ss8pede venda, imposicao de
mensagem retificadora, suspenséo de propaganddieigade e multa.

XVIII - importar ou exportar, expor a venda ou eg@r ao consumo produtos de
interesse a saude cujo prazo de validade tenhgogado, ou apor-lhes novas datas,
P Yoo ISR =Y d o] 7= (o [0 I T o] r- .o 1SRRI
D0,V | L PP
pena - adverténcia, apreensdao, inutilizacdo efmudigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentedstro do produto, interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelamenéo aditorizacdo para o
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardligmciamento do
estabelecimento e/ou multa;

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacdo e/sudigdo do produto; suspensao de
venda e/ou fabricacdo do produto, cancelamentedistro do produto; interdicdo
parcial ou total do estabelecimento, cancelameatautbrizacdo para funcionamento
da empresa, cancelamento do alvara de licenciandengstabelecimento, proibicdo
de propaganda e/ou multa;

D0, PP PP
pena - adverténcia, apreensao e/ou interdicdo adufw, suspensédo de venda e/ou
fabricacdo do produto, cancelamento do registrpradduto e interdicdo parcial ou
total do estabelecimento, cancelamento de aut@dzaggara funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamengstdbelecimento e/ou multa;
0 & USSP PRPRPPRRI
pena - adverténcia, apreensao, inutilizagdo efmudigdo do produto, suspenséo de
venda e/ou de fabricacdo do produto, cancelamentoregistro do produto;
interdicdo parcial ou total do estabelecimento;celamento de autorizagcéo para
funcionamento da empresa, cancelamento do alvardlicdmciamento do
estabelecimento, proibigcdo de propaganda e/ou multa

XXXII - descumprimento de normas legais e regulaeres, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias, por pessoas fisigarilica, que operem a prestacdo de
servicos de interesse da saude publica em embasiagi&ronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aeagrios ou portudrios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de veitriestres:

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaatdo de funcionamento e/ou
multa;



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

XXX - descumprimento de normas legais e regulataees, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitarias, por resag administradoras de
terminais alfandegados, terminais aeroportuariopastuarios, estacdes e passagens
de fronteira e pontos de apoio de veiculos teggstr

pena - adverténcia, interdicdo, cancelamento dariaa¢do de funcionamento e/ou
multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulalayes, medidas,
formalidades, outras exigéncias sanitérias relacias a importacdo ou exportagao,
por pessoas fisica ou juridica, de matérias-primasprodutos sob vigilancia
sanitéria:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, img&@ocd cancelamento da autorizacao
de funcionamento, cancelamento do registro do pooglou multa;

XXXV - descumprimento de normas legais e regulaarest medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitérias relacionadas a estalmeintos e as boas praticas de
fabricacdo de matérias-primas e de produtos soldwvaia sanitaria:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacéo, ig@od cancelamento da autorizacao
de funcionamento, cancelamento do registro do poogliou multa;

XXXVI - proceder a mudanca de estabelecimento deaaenagem de produto
importado sob interdicdo, sem autorizacao do Osgaitario competente:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizacao, ig@od cancelamento da autorizacao
de funcionamento, cancelamento do registro do poogliou multa;

XXXVII - proceder a comercializagéo de produto impado sob interdi¢ao:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, igi@nocd cancelamento da autorizacao
de funcionamento, cancelamento do registro do pooghou multa;

XXXVIII - deixar de garantir, em estabelecimentastinados a armazenagem e/ou
distribuicdo de produtos sob vigilancia sanitaeamanutencdo dos padrées de
identidade e qualidade de produtos importados swérdicdo ou aguardando
inspecao fisica:

pena - adverténcia, apreensao, inutilizacao, igi@ocd cancelamento da autorizacao
de funcionamento, cancelamento do registro do pooghou multa;

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem gusiausa, a producdo ou
distribuicdo de medicamentos de tarja vermelhayste continuado ou essencial a
saude do individuo, ou de tarja preta, provocandesabastecimento do mercado:
pena - adverténcia, interdi¢cdo total ou parciakdtabelecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacda fuacionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbeato e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgéo de vigilanciaitsaia do Ministério da Saude a
interrupcdo, suspensdao ou reducdo da fabricacdo dau distribuicdo dos
medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parciakd@belecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacda fuancionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbedato e/ou multa;

XLI - descumprir normas legais e regulamentaresdidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou gajidjue operem a prestacdo de
servicos de interesse da saude publica em embassag®ronaves, veiculos
terrestres, terminais alfandegados, terminais aenagrios ou portuarios, estacoes e
passagens de fronteira e pontos de apoio de vaaruéstres:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parciakdt@belecimento, cancelamento do
registro do produto, cancelamento de autorizacda fuacionamento da empresa,
cancelamento do alvara de licenciamento do estEbeato e/ou multa.
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Art. 13. Ficam convalidados os atos praticados base na Medida Provisoria n° 2.190-
33, de 26 de julho de 2001.

Art. 14.Esta Medida Proviséria entra em vigor atadle sua publicacéo.

Art. 15. Ficam revogados os arts. 9° e 10 do Dedrei n°® 891, de 25 de novembro de
1938, o art. 4° do Decreto-Lei n°® 986, de 21 delmatde 1969, o art. 82 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, o art. 3° da Lei n® 9.005, deel®arco de 1995, o paragrafo unico do art. 5°, os
incisos Xl, Xll e Xlll do art. 7°, os arts. 32 e 8%eus paragrafos e o Anexo | da Lei n® 9.7826de
de janeiro de 1999.

Brasilia, 23 de agosto de 2001; 180° da Indeperaléntl3° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO

José Serra
Martus Tavares
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LEI N.°6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977

bY

Configura infragbes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sancbes respectivas, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que 0o CONGRESSO NACIONAL decreta e mei@@o a seguinte Lei:

TITULO |
DAS INFRAGCOES E PENALIDADES

Art. 1° As infragOes a legislacdo sanitéria fedaedsalvadas as previstas expressamente
em normas especiais, sdo as configuradas na prdssEnt

Art. 2° Sem prejuizo das sancbes de natureza oivilpenal cabiveis, as infracdes
sanitérias serdo punidas, alternativa ou cumulagévde, com as penalidades de:

| - adverténcia;

Il - multa;

[l - apreenséao de produto;

IV - inutilizacdo de produto;

V - interdicdo de produto;

VI - suspensao de vendas e/ou fabricacao de produto

VII - cancelamento de registro de produto;

VIII - interdic&o parcial ou total do estabelecirteen

IX - proibicdo de propaganda;

* Inciso com redacao dada pela Lei n° 9.695, d®2Q/998.

X - cancelamento de autorizag&o para funcionansempresa,

* Inciso com redacdo dada pela Lei n°® 9.695, d®21/998 .

XI - cancelamento do alvara de licenciamento dabesecimento;

* Inciso com redacédo dada pela Lei n°® 9.695, d®2Q/998.

XI-A - intervencédo no estabelecimento que recebars®s publicos de qualquer esfera.

* Inciso acrescido pela Lei n°® 9.695, de 20/08/1998

* Vide Medida Proviséria n°® 2.190, de 23 de Agoside 2001.
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DECRETO N° 5.348, DE 19 DE JANEIRO DE 2005
( Revogado pelo Decreto n° 5.775, de 10 de MaigQis)

Da nova redacao aos arts. 2° e 9° do Decreto h774.

de 10 de junho de 1974, que regulamenta a Lei n°
5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispde sobre
controle  sanitario do comércio de drogas,

medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do djue confere o art. 84, inciso
IV, da Constituicao, e tendo em vista o dispostbeian® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

Art. 1°. Os arts. 2° e 9° do Decreto n® 74.1701@ele junho de 1974, passam a vigorar
com a seguinte redacéao:

B TSRS
XVIII - Fracionamento: procedimento efetuado poroffgsional farmacéutico
habilitado, para atender a prescricdo preenchida pefissional prescritor, que
consiste na subdivisdo de um medicamento em fragi@@®res, a partir da sua
embalagem original, sem o rompimento da embalag@&mépa, mantendo 0s seus
dados de identificacédo.” (NR)

B T LRSS
Paragrafo unico. As farmacias poderdo fracionar medicamentos, degpae
garantidas as caracteristicas asseguradas na doigiaal, ficando a cargo do 6rgao
competente do Ministério da Saude estabelecernpona prépria, as condicdes
técnicas e operacionais, necessarias a dispensbcamedicamentos de forma
fracionada." (NR)

Art. 2°. Este Decreto entra em vigor na data depsibéicacao.

Brasilia, 19 de janeiro de 2005; 184° da Indeperidén117° da Republica.
LUIZ INACIO LULA DA SILVA
Humberto Sérgio Costa Lima
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DECRETO N°5.775, DE 10 DE MAIO DE 2006

Dispde sobre o fracionamento de medicamentos, da
nova redacdo aos arts. 2° e 9° do Decreto n° 74d&70
10 de junho de 1974, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuicdo djue confere o art. 84, inciso
IV, da Constituicdo, e tendo em vista o dispostbeian® 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

Art. 1° Os arts. 2° e 9° do Decreto n° 74.170,0dé€eljunho de 1974, passam a vigorar com
a seguinte redacdao:

AL, 20 ittt ——————— 11ttt e e e e e b ——aee e e e e eaaaaarrreaeeeeaanraaraan
XVIII - fracionamento: procedimento que integraispgnsacao de medicamentos na
forma fracionada, efetuado sob a supervisdo e megpdidade de profissional
farmacéutico habilitado para atender a prescrigi@a tratamento correspondente
nos casos de medicamentos isentos de prescrigaater&ado pela subdivisdo de
um medicamento em fracdes individualizadas, arpdetisua embalagem original,
sem o rompimento da embalagem primaria, mantengodaedos de identificacéo;
XIX - embalagem original: acondicionamento aprovgdwa fins de registro pelo
orgdo competente do Ministério da Saude, destikagootecdo e manutencdo das
caracteristicas de qualidade, de seguranca e aiaefido produto, compreendendo
as embalagens destinadas ao fracionamento." (NR)

Paragrafo unico.As farmacias e drogarias poderédo fracionar medintyee desde
gue garantidas as caracteristicas asseguradasdwi@original registrado, ficando a
cargo do 6rgdo competente do Ministério da Sal@ddescer, por norma propria, as
condicdes técnicas e operacionais, necessdariaspandacdo de medicamentos na
forma fracionada." (NR)

Art. 2° As condi¢gOes para a adequacdo das embalagerfracionamento por parte das
empresas titulares de registro de medicamentos sstabelecidas pelo 6rgao da Unido competente,
no ambito do Sistema Unico de Saude.

Art. 3° Este Decreto entra em vigor na data depsbéicacao.

Art. 4° Ficam revogados os Decretos n°s 947, de dutibro de 1993, e 5.348, de 19 de
janeiro de 2005.

Brasilia, 10 de maio de 2006; 185° da Independé@ntit8°® da Republica.

LUIZ INACIO !_ULA DA SILVA
José Agenor Alvares da Silva
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DECRETO N° 793, DE 05 DE ABRIL DE 1993
(Revogado pelo Decreto n° 3.181, de 23 de SetenidriD99)

Altera os Decretos n°s 74.170, de 10 de junho del ¥
79.094, de 5 de janeiro de 1977, que regulamentam,
respectivamente, as Leis n°s 5.991, de 17 de adeir
1973, e 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dasoutr
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢io djue confere o art. 84, inciso
IV, da Constituicao,

DECRETA:

Art. 1°. Os arts. 9°, 27, 28, 35, 36 e 40 do Decreét 74.170, de 10 de junho de 1974,
passam a vigorar com a seguinte redagao:

B2 1 T PP PPRPP

§ 1° Todo estabelecimento de dispensacédo de meslitasndevera dispor, em local
visivel e de facil acesso, a lista de medicameotoespondentes as denominacgdes
genéricas, e 0s seus correspondentes de nome a/oa. m

§ 2° As farmacias poderao fracionar medicamenesjelque garantida a qualidade
e a eficacia terapéutica originais dos produtossenkadas ainda as seguintes
condicoes:

| - que o fracionamento seja efetuado na presem¢archacéutico;

Il - que a embalagem mencione os nomes do prodatiohado, dos responsaveis
técnicos pela fabricacdo e pelo fracionamento, mand do lote e o prazo de
validade.

§ 3° E vedado o fracionamento de medicamentosgsalguer forma, em drogarias,
postos de medicamentos e unidades volantes.

§ 4° E vedado aos estabelecimentos de dispensagéoeacializacdo de produtos ou
a prestacdo de servicos ndo mencionados na Lei991,5de 17 de dezembro de
1973."

" Art. 27. A farméacia e a drogaria terdo, obrigatoriamentassisténcia de técnico
responsavel.

§ 1° O técnico responsavel de que trata este as@gb o farmacéutico inscrito no
Conselho Regional de Farmécia, na forma da lei.

§ 2° Contardo também, obrigatoriamente, com atéssia técnica de farmacéutico
responsavel os setores de dispensacdo dos hogpitdisos e privados e demais
unidades de saude, distribuidores de medicamerdsas de saude, centros de saude,
clinicas de repouso e similares que dispensemyibdism ou manipulem
medicamentos sob controle especial ou sujeitosscpcdo médica.

§ 3° A presenca do farmacéutico responsavel seigatdria durante todo o horario
de funcionamento dos estabelecimentos mencionadogaragrafo anterior e no
caput deste artigo.

§ 4° Os estabelecimentos de dispensagédo poder&ernfi@macéutico responsavel
substituto para suprir os casos de impedimentaiséneia do titular.
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8§ 5° Todos os estabelecimentos de dispensacdo deamentos, incluindo os

servicos ambulatoriais e hospitalares da rede gaildi do setor privado, ficam

obrigados a fixar de modo visivel, no principaldbde atendimento ao publico, e de
maneira permanente, placa padronizada indicandoneendo estabelecimento, o
nome do farmacéutico responsavel, o numero deeggstno no CRF, seu horario de
trabalho no estabelecimento, bem como os numerestalefones do 6rgdo de
vigilancia sanitaria e do Conselho Regional de Raray para receberem
reclamacgdes ou sugestdes sobre infragbes a lei.

§ 2° Entende-se por agente capaz de assumir anesdplidade técnica de que trata
este artigo:

b) o técnico diplomado em curso de segundo grau epleatseu diploma registrado
no Ministério da Educacéao, inscrito no Conselhoi®e de Farmacia, observadas
as exigéncias dos arts. 22 e 23 da Lei n° 5.692]1 ake agosto de 1971."

" Art. 35. Somente serd aviada a receita médica ou odontalggie:

| - contiver a denominacao genérica do medicamgr@scrito;

Il - estiver escrita a tinta, de modo legivel, albadas a nomenclatura e o sistema de
pesos e medidas oficiais, indicando a posologid@wacao total do tratamento;

[l - contiver o nome e 0 endereco do paciente;

IV - contiver a data e a assinatura do profissioeatiereco do seu consultério ou
residéncia, e o numero de inscricdo no respectors€ho Regional.

§ 1° O receituario de medicamentos entorpecentasaestes equiparados e os demais
sob regime de controle especial, de acordo comaackssificacdo, obedecera as
disposicdes da legislacéo federal especifica.

§ 2° E obrigatoria a utilizacio das denominacéegngas (Denominagdo Comum
Brasileira) em todas as prescri¢coes de profissscmatiorizados, nos dos servigos
publicos, conveniados e contratados, no ambitoisterBa Unico de Sadde. "

B ¢ SR 1 T PSPPSR PPPPRRR
Paragrafo Unico.Somente as farmacias poderdo receber receitas dieamentos
magistrais ou oficinais para aviamento, vedada tarrmediacdo sob qualquer
natureza."

P AL, A0, o ——————— et e et ettt ———aae et e e er e earaaaees
Paragrafo unicoNas compras e licitacdes publicas de medicameatdzadas pela
Administracdo Publica € obrigatoria a utilizacdo dienominacdo genérica nos
editais, propostas licitatérias, contratos e nbsasis. "

Art. 2°. Os arts. 3°, 5°, 18 e 95 do Decreto n099, de 5 de janeiro de 1977, passam a
vigorar com a seguinte redacao:
B2 1 T PRSPPI
XXXVI - Denominagéo genérica - denominacao de uimgipio ativo ou farmaco,
adotada pelo Ministério da Saude, ou, em sua aasémdenominacdo Comum
Internacional - DCI, recomendada pela Organizacéodél de Saude."
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Y T PP PPRPPPPP

8 1° Além do nome e/ou marca, os medicamentos cializados no Pais serdo,
também, identificados pela denominacéo genérica.

§ 2° Quando se tratar de medicamento que contenhaassociacdo ou combinacéo
de principios ativos, em dose fixa, o Ministério &aude determinara as
correspondéncias com a denominagao genérica.

§ 3° O Ministério da Saude publicara, anualmentdacéo atualizada das
denominagdes genéricas - Denominagdo Comum BrasilBiCB. "

B A £ PR PP
Paragrafo Unico.E obrigatorio o uso da denominacdo genérica noistreg e
autorizacdes relativos a producao, fracionamerdmeccializacdo e importacdo de
medicamentos. "

§ 4° Constardo, ainda, obrigatoriamente, das empyada rotulos, bulas prospectos,
textos, ou qualquer outro tipo de material de djggho e informacdo meédica,
referentes a medicamentos, drogas e insumos famnaxz® a terminologia da
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) em destaque oelacdo ao nome e/ou
marca, observadas ainda as seguintes exigéncias:

| - O tamanho das letras do nome e/ou marca naerg@kceder a 1/3 (um terco) do
tamanho das letras da denominag&o genérica;

Il - O tipo de letra da impressdo do nome e/ou masera idéntico ao da
denominacéo genérica;

lll - O nome e/ou marca deverao estar situados @&nmm campo de impressdo, com
o mesmo fundo grafico e abaixo da denominacéo gendo produto;

IV - As letras deverdo guardar entre si as devidesporcOes de distancias
indispensaveis a sua facil leitura e destaque. "

Art. 3°. As entidades publicas e privadas terdcaag@de 180 (cento e oitenta) dias para se
adaptarem as normas constantes deste decreto.

Art. 4°. O presente decreto entra em vigor nad@tsua publicacao.
Art. 5°. Revogam-se as disposi¢cdes em contrério.
Brasilia, 5 de abril de 1993; 172° da Independéadi@5° da Republica.

ITAMAR FRANCO
Jamil Haddad
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DECRETO N° 3.181, DE 23 DE SETEMBRO DE 1999

Regulamenta a Lei n® 9787, de 10 de fevereiro 88,19
gue dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria, estabetece
medicamento genérico, dispbe sobre a utilizacdo de
nomes genéricos em produtos farmacéuticos e dasoutr
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribuicio theconfere o art. 84, inciso
IV, da Constituigao, e, tendo em vista o disposicart. 57, da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976 e no art. 4°, da Lei n° 9.787, de 10 de fexeede 1999,

DECRETA:

Art. 1°. Constardo, obrigatoriamente, das embakgeétulos, bulas, prospectos, textos, ou
qualquer outro tipo de material de divulgacdo ermificdo médica, referentes a medicamentos, a
terminologia da Denominacdo Comum Brasileira - D@&@B na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional - DCI.

Art. 2°. A denominagédo genérica dos medicamentesrdesstar situada no mesmo campo
de impresséo e abaixo do nome comercial ou marca.

Art. 3° As letras deverdo guardar entre si as ddevipropor¢coes de distancia,
indispensaveis a sua facil leitura e destaquecipaimente, no que diz respeito a denominacéo
geneérica para a substancia base, que devera aordespa metade do tamanho das letras e caracteres

do nome comercial ou marca.

Art. 4°, O cartucho da embalagem dos medicameptodutos dietéticos e correlatos, que
s6 podem ser vendidos sob prescricdo médica, deter@éma faixa vermelha em toda sua extensao,
no seu terco médio inferior, vedada a sua colocagdodapé do cartucho, com largura ndo inferior a
um quinto da maior face total, contendo os dizéMésnda sob prescricdo médica”.

Art. 5°. Quando se tratar de medicamento que cbatama associacdo ou combinacao de
principios ativos, em dose fixa, a Agéncia NaciatalVigilancia Sanitaria, por ato administrativo,
determinara as correspondéncias com a denominag&oica.

Art. 6°. E obrigatério o uso da denominacdo gemérios formularios ou pedidos de
registro e autorizacdes relativas a producgéo, adaieacdo e importacdo de medicamentos.

Art. 7°. Os laboratorios que atualmente produzesareercializam medicamentos com ou
sem marca ou nome comercial terdo o prazo de quaéses para as alteracdes e adaptacbes
necessarias ao cumprimento do disposto na Lei7Zi®79de 10 de fevereiro de 1999, e neste Decreto.

Paragrafo unico.O medicamento similar s6 podera ser comercializadtentificado por
nome comercial ou marca.

Art. 8°. A Agéncia de Vigilancia Sanitaria, regulamard os critérios de rotulagem
referentes a Denominacdo Comum Brasileira - DCRBaglos os medicamentos, observado o disposto
nos arts. 3° e 5° deste Decreto.



LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

Art. 9°. Este Decreto entra em vigor na data depsibéicacao.
Art. 10. Fica revogado o Decreto n° 793, de 5 dé dé 1993.

Brasilia, 23 de setembro de 1999; 178° da Indeperi@é 111° da Republica.
FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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PORTARIA N° 112, DE 19 DE NOVEMBRO DE 1993

O Secretario de Vigilancia Sanitaria, no uso dabutdes que lhe confere o artigo 47,
inciso 111, do Regimento Interno aprovado peladfiarMinisterial n°® 16, de 12 de janeiro de 1989,
tendo em vista o disposto nos artigo 7° e 18 dodden® 109, de 2 de maio de 1991, e ainda tendo em
vista o disposto no artigo 83 da Lei 6360/76, arfi§4 do Decreto 79094/77 e no artigo 9°, paragrafo
2° e 3° do Decreto n® 793/93 e a necessidade detipacdo de procedimentos, resolve:

O Fracionamento de medicamentos sera efetuadovalsar as seguintes exigéncias e
condicoes:
1. Sera realizado apenas na farmacia e pelo fatieac@&esponsavel técnico.

2. O fracionamento se efetuara na quantidade gneat prescricdo médica.

3. O fracionamento sera feito, a partir da embatageginal, para a unidade comprimido,
dragea, supositério, flaconete, ou ampola.

4. Outra formulacdo liquida ndo se podera fraciosaa unidade serd a embalagem
original.

5. A embalagem para medicamento fracionado deverdadequada as normas de
conservacgao do produto.

6. Junto com o medicamento fracionado devera saguifformacdes sobre:

- 0 Seu nome genérico e de marca;

- a concentracao da unidade basica referente &vigen

- 0 numero do lote de sua fabricacéo;

- 0 seu prazo de validade;

- 0 nome da empresa que o produziu;

- 0 nome do farmacéutico responsavel técnico @atadcia e o seu numero de inscricéo
do Conselho Regional de Farmacia;

- nome do farmacéutico responsavel pela industridytona do medicamento e o seu

namero de inscricdo no Conselho Regional de Faamaci

7. O fracionamento de medicamento sera da integponsabilidade do farmacéutico que
devera obedecer as normas de farmacotécnica de anpreservar a qualidade, seguranca e eficacia
do medicamento.

8. Esta Portaria entrard em vigor na data de shliicpgédo, e revoga a Portaria n® 99, de 29
de setembro de 1993, da Secretaria de Vigilanciaa.

RONAN TANUS



