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Atos do Poder Legislativo

" LEI N° 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Altera a Lei n? 6,360, de 23 de setembro de

- "1976, que dispde sobre a vigilancia sanitdria,
estabelece o medicamento genérico, dxspoe
sobre a utilizagio de nomes genéricos em
produtos  farmacéuwticos e d4 outras
providéncias.

0 PRESIDENTE D A REPUBLICA
Fago saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte
Lei: ‘

Art. 12 A Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes
alteragdes: » : .

“Art. 3°

“XVII - Denominagédo- Conmium Brasileira (DCB) — denominagdo do farmaco ou
Pprincipio farmacologicamente ativo aprovada pelo orgao federal responsivel pela
vigilancia sanitéria;

XIX - Denominag:éo Comum Internacional (DCI) —~ denominagéo do fé_xmaco ou
principio farmacologicamente ativo-recomendada pela Organizagdo Mundial de Saide,

XX ~ Medicamento Similar — aquele que contém o mesmo ou 6s mesmos principios
ativos, apresenta a mesma concentra¢fio, forma farmacéutica, via de administragav.
posologia e indicagiio terapéutica, preventiva ou diagnéstica, do medicamento de
referéncia registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilincia san.tdria, podendo diferir
somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do prodwo, prazo de validade.
embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos. devendo-sempre ser identificado por nome
comercial oumarca:

XXI - Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de referéncia ou
inovador, que se pretende ser com este- intercambidvel, geralmente produzido- apés a
-expiragdo ou renincia’ da protegio . patentaria ou de outros direitos’ de exclusividade,
comprovada a sua eficicis, seguranca e_qualidade, e designado pela DCB ou, na sua
a.usencxa, pela DCI,

XXII - Medicamento-de Referéncia —produto movador registrado no-orgdo federal
responsdvel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficicia, seguranca e
qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgdo federal competente, por
ocasido do registro;

XXIHI - Produto Farmacéutico Intercambidvel — equivalente terapdutico de- um
medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos cfeltos de.eficicia e

seguranca;

XXIV - Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa de- principio(s) ativo(s), e que tenham compardvel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho expérimental; :

- XXV - Biodisponibilidade — indica a velocidade e a extensdo de absorgio de um
principio ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na
circulagdo sistémica ou-sua excregdo na urina.”

“AIt. 57 ....0in : s s sssns

‘“Pardgrafo unico. Os medicamentos que. ostentam nome comercial ou marca
ostentardo também, obrigatoriamente com o mesmo destaque-e de forma legivel, nas pegas
referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a Denominagfio
Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagio Comum Internacional em letras e
caracteres cujo tamanho nfo sera inferior 2 um meio do tamanho. das letras e caracteres do
nome comercial ou marca.”

Art, 2% O érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitdria regulaméntaré, em até
‘noventa dias: . ’

1 - os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos
medicamentos genéricos;

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em
geral;

IH - .05 critérios para a aferigdo da. equivaléncia terapéutica, mediante-as provas de
bioequivaléncia de medicamentos genéricos, para a caracterizagdo de sua intércambialidade;

IV - os critérios para a dispensagdo de medicamentos genéricos nos servigos
farmacéuticos.governamentais e privados, respeitada a decisdo expressa de-nio intercambialidade do
profissianal prescritor. )

Art. 3* As aquisicGes de medicamentos, sob qualquer modatidade de compra, e as
prescrigBes médicas e odontolégicas de medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Satde —
SUS, adotardo obrigatoriamente- a Denominagio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a

'Denominat;ﬂo Comum Internacional (DCI).

. § 12 O orgdo federal responsavel pela vigilincia sanitaria editard, periodicamente, a
relagio de medicamentos registrados no Pafs, de acordo com a classificagiio farmacologica da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais ~ Rename vigente ‘¢ segundo- a Denominago
Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagio Comum Internacional, seguindo-se os nomes
comerciais ¢ as correspondentes-empresas fabricantes:

§ 2° Nas aquisicBes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o
medicamento genérico, quando houver, ter preferéncia sobre os demais-em condigdes de igualdade

de prego.

§ 3% Nos editais, propostas licitatorias e contratos de aquisigio de medicamentos, no
dmbito do SUS, serdo exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os
respectivos'métodos de controle de qualidade e a sistematica de certificagdo. de conformidade.

§ 4° A entrega dos medicamentos adquiridos sera acompanhada dos respectivos
laudos de qualidade.
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Art. 4 E o Poder Executivo Federal autorizado -a promover medidas especiais
relacionadas com o registro, a fabricagdo, o regime econdmico-fiscal, a distribui¢do e a dispensagdo
de medicamentos genéricos, de que trata esta Lei, com vistas a estimular sua adogéo € uso no-Pais.

Parigrafo tnico. O Ministério da Satde promoverd mecanismos que assegurem
ampla comunicagdio, informagdo-e educagdo sobre os medicamentos genéricos.

- Art. 5* O Ministério da Saude’ promoverd programas de apoio ao desenvolvimento
técnico-cientifico aplicado & melhoria da qualidade dos medicamentos.

Paragrafo uinico. Sera buscada-a cooperagfo de i mstmm;oes nacionais e mternacxonms
relacionadas com a aferig@o da qualidade de medlcamentos

- Art, 6® Os laboratérios que produzem e comercializam medicamentos com ou sem
marca ou nome comercial terdo o prazo de seis meses para as alteragGes.e adaptagdes necessarias ao
cumprimento do que dispGe esta Lei.

Art. 7° Esta Lei-entra em vigor na data-de sua publicagdo.
Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 178%da Independéncia e 1112 da Repuiblica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra

Atos do Poder Executivo

RETIFICACAO
MEDIDA PROVIS(SRIA N° 1.810, DE 9 DE FEVEREIRO DE 1999
(P-ublicada no Didrio Oficial de 10.de fevereiro de 1999-- Segdo 1)

Na pégina 2, 1* coluna, na fundamentagfo lega.l, por ter safdo com omissdo, leia-se: "... art. 1° da Medida

Proviséria n° 1.809, de 9-de fevereiro de 1999, .

_ DECRETO N° 2.959, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999,

Dispde sobre medidas a serem implementadas na
-Amazdnia Legal, para monitoramento, prevengdo,
educagdo ambiental e combate a incéndios florestais.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso das atribuigGes que lhe confere os incisos IV
‘¢ VIdo art. 84, e tendo em vista o disposto no inciso XVII do art. 21, ambos da Constituiggo,

DECRETA:

' Art. 1% Fica criada a Forga-Tarcfa para Combate a Incéndios Florestais na Amazbnia
chal a ser coordenada pela Secretaria Especial .de Politicas Regionais, com a participagio dos
Mlms(énos da Aerondutica, do Exército, e do Meio Ambiente.

Art, 22 A Secretaria Especial de Politicas Regionais fica autorizada a declarar-a “Situagio
de Emergéncia”, nos Estados ¢ Municipios localizados na Amazénia Legal, sempre que as condigdes
. climiticas e de vegetagdo indicarem o risco iminente de incéndio florestal, aplicando-se, no que couber, as
~ regras do Decreto n® 895, de 16 de agosto de 1993.

Art. 32 Fica instituido o Programa-de Prevengio e Controle de Queimadas e Incéndios
Florestais na Amazdnia Legal.com o ObjthO de:

1 - identificar 4reas de maior risco de ocorréncia de incéndios florestais, por meio de
sistema de momtoramento e previsdo climética;

1I - controlar o uso do fogo ao longo da regido, por meio das agdes de fiscalizagio .das
autorizagdes de queima controlada;

. I - informar os produtores e as comunidades .rurais quanto aos riscos dos incéndios
florestais, por meio de campanhas educativas de mobilizagdio social, conscientizagfo e treinamento;

IV - estruturar ¢ 1mplantar nicleo estratégico com capacidade institucional de mobilizar
forga-tarefa para atender a emergéncias em combate a incéndios florestais de grandes proporgdes.

§ 12 O Programa de Prevengdo e Controle de Quelmadas e Incéndios Floresmls na
Amazénia Legal serd coordenado:

I- pelo Instituto Brasileiro do Méio- Ambiente ¢ dos Recursos Naturais Renovéveis -
IBAMA nos aspectos de monitoramento, prevengdo, educagdo ambiental e de formagdo de brigadas para
combate a incéndios florestais na Amazénia Legal, em articulago comos érgdos estaduais competentes;

II - pela.Secretaria Especial de Politicas Regionais nos-aspectos-relacionados-ao combate a
incéndios florestais que fugirem-ao controle dos érgéos locais. .

. § 2% Os recursos destinados ao financiamento- do Programa de Prevengdo e Controle de
Queimadas e Incéndios Florestais na Amazdnia Legal sdo os previstos nos orgamentos dos orgdos
envolvidos, bem como os provenientes de créditos extraordinarios ou de origem extemna.

Art, 4% Ficam a Secretaria Especial de Politicas Regionais e o IBAMA autorizados a
celebrar convénios com o Distrito Federal e corn os- Estados ¢ Municipios da Amazdnia Legal para
cumprimento do disposto neste Decreto.

Art. 5% O Ministro de Estado do Meio Ambiente e o Secretdrio Especlal de Poliucas

Regionais expedlrao 0s-atos neccssénos ao cuniprimento do disposto neste Decreto.

Art. 6° Este Decreto entra em vigor na data de sua pubhcagao
Art, 7% Fica revogado o Decreto n® 2.662, de 8 de julho.de 1998,

Brasilia, 10 de’ fevereiro de 1999; 1782 da Independénciae 111% da Repiiblica.

FERNANDOQ HENRIQUE CARDOSGC:
José Sarney Filho
Clovis de Barros Carvalho

DECRETO DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999.

Autoriza a empresa HELLMANN INTERNA’I’IONAL
FORWARDERS S.A. a estabelecer sucursal na Reptiblica
Federativa do Brasil, e d4 outras providéncias. -

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribuigio que Ihe confere o art. 84,
inciso IV, da Constituigiio, e tendo em vista o dxsposto no art. 64 do Decreto-lei n® 2.627, de 26 de
setembro de 1940, mantido pelo art. 300 da Lei n2 6. 404, de 15 de dezembro de 1976, e o que consta no

Processo MICT n® 52700-000284/98-64,
DECRETA:

Att. 12 Fica a empresa HELLMANN INTERNATIONAL FORWARDERS S.A., com
sede erh Buenos Aires, Argentina, autorizada a funcionar no Brasil, por intermédio da sucursal
HELLMANN INTERNATIONAL FORWARDERS S.A., tendo como objeto social dedicar-se, por
conta prépria ou de terceiros ou associada  terceires, as atividades de expedigfo, despacho ¢ transporte
de mercadorias gerais, cncomendas, equipamentos, por via aéres, terrestre, maritima ou fluvial, sejano
Pais ou para o exterior, ¢ sua distribuig%o, armazenamento, depésito e embalagem, bem como comissdes,
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