LEI N° 24.365, DE 25 DE SETEMBRO DE 2017

Altera a lei n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016, para dispor sobre o
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte Lei Complementar:

Art. 12 A lei n° 13.410, de 28 de dezembro de 2016, passa a vigorar com as
seguintes alteragdes:

“Art. 1° E criado o Centro de Fiscalizagdo e Certificacdo de Medicamentos
(CFCM), visando certificar e fiscalizar a producdo, a manipulagédo, a
distribuicdo e o uso, caso contenha medicamento de uso humano ou animal
nao humano.”

“‘Art. 2° O 6rgao de Vigilancia Sanitaria Federal em consonancia com o
Centro de Fiscalizacao e Certificagdo de Medicamentos (CFCM) terao total
controle de fiscalizacdo e certificagdo de substancias criadas para
tratamento de afecgao ou de uma manifestacdo maorbida. ”

“Art. 3° A fiscalizacdo e certificagcao serao realizados por meio de sistema
de chips metalicos (médulo ROM ou similar) ou QR Code individualizados
de substancias, através de tecnologias de identificagdo, armazenamento e
transmissao eletrénica de dados. ”

Paragrafo Unico: Deve-se conter registrados nas embalagens internas e
externas das substéncias: chip metalico ou QR Code (especificado no Art.
3° desta mesma lei). Contendo:

| — Numero de identificacdo de componentes encontrados na substancia.
Il — Numero identificador de distribuidora do medicamento;

Il - Data de validade e fabricagdo do medicamento;

“‘Art. 4°. O Centro de Fiscalizagao e Certificacdo de Medicamentos
(CFCM) devera contar com banco de dados on-line para consulta pubica.

§ 12 A distribuidora de medicamentos devera ceder os dados dos incisos |,
Il e Ill apresentados no artigo anterior, ao Centro de Fiscalizacdo e
Certificacdo de Medicamentos.

§ 22 As informagdes deverdo estar consolidadas em banco de dados que
permita a consulta publica e pelos 6rgaos governamentais.



§ 32 Comete infragdo sanitaria e sofrera pena nos termos da lei 9.677, de 2
de Julho de 1998, os estabelecimentos que deixarem de ceder qualquer
informacéao contidas no Art. 3 desta mesma lei.

“‘Art. 5°0 Centro de Fiscalizacdo e Certificacdo de Medicamentos,
juntamente com o governo federal, regulamentara os elementos funcionais
do CFCM no prazo de nove meses, prorrogavel mediante justificativa.

Paragrafo unico: Depois de concluida a regulamentacdo de que trata
o caput, as demais etapas de implantagdo do obedecerdo aos seguintes
prazos:

| - Até um 1 e seis meses, para que a industria, os importadores e os
representantes da distribuicdo e do varejo escolhidos pelo 6rgao de
vigilancia sanitaria federal competente possam, em carater definitivo,
receber e transmitir dados referentes a, no minimo, seis lotes de
medicamentos que contenham as informacgdes previstas nos incisos |, Il, Il
e IV do § 12do art. 3%

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

Paragrafo unico. Os prazos previstos LEI N° 13.410, DE 28 DE
DEZEMBRO DE 2016, passam a vigorar a partir da data de publicacdo desta
Lei.
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