EMFOR - CIVEL

VIGILANCIA SANITARIA
RES ANVS/DC N° 98 DE 20-11-2000

REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS — MEDIDAS ESPECIAIS RELACIONADAS -
ART. 4° DA LEI N° 9.787 DE 10-02-1999

EMENTA
DECRETO N° 4.204, DE 23 DE ABRIL DE 2002 D& nova redacédo ao art. 10 do Decreto n°® 3.675, de 28 de

novembro de 2000, que dispde sobre medidas especiais relacionadas com o registro de medicamentos
genéricos, de que trata o art. 4° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. O PRESIDENTE DA
REPUBLICA, no uso da atribuigéo que Ihe confere o art. 84, inciso 1V, da Constituigéo, e tendo em vista o
disposto no art. 40 da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, DECRETA: Art. 10 O art. 10 do Decreto n°
3.675, de 28 de novembro de 2000, passa a vigorar com a seguinte redacéo: "Art. 10 Até 28 de novembro de
2002, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria podera conceder registro especial a medicamentos
genéricos inéditos quanto ao farmaco, forma farmacéutica e concentragdo, com o fim de estimular a adogéo
e 0 uso de novos medicamentos genéricos no Pais. § 10 O registro especial tera validade de um ano,
contado da data de publicag&o da concesséo do registro. § 20 Para efeito deste artigo, entende-se por
medicamento genérico inédito aquele medicamento que nunca obteve registro como medicamento genérico
no Brasil." (NR) Art. 20 Este Decreto entra em vigor na data de sua publicagdo. Art. 30 Revogam-se 0s
Decretos n°s 3.960, de 10 de outubro de 2001, e 4.173, de 21 de marco de 2002. Brasilia, 23 de abril de
2002; 181° da Independéncia e 114° da Republica. FERNANDO HENRIQUE CARDOSO Barjas Negri



