LEGISLAGCAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973

Dispbe sobre o controle sanitario do comércio

de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, e da outras
providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fagco saber que o CONGRESSO
NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 4° Para efeitos desta Lei, sdo adotados asrgeg conceitos:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que tenhaadidade medicamentosa ou
sanitéria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicateesbtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou pdirss de diagnostico;

lll - Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-priagitiva ou complementar de
gualquer natureza, destinada a emprego em meditasnequando for o caso, e seus
recipientes;

IV - Correlato - a substancia, produto, aparelh@oessério ndo enquadrado nos
conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacdo ediggmlo a defesa e protecdo da saude
individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de iamtbs, ou a fins diagndsticos e analiticos,
0S cosmeéticos e perfumes, e, ainda, os produtdétidas, Oticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgéo sanitario competente - 6rgéo de fiscafipado Ministério da Salde,
dos Estados, do Distrito Federal, dos Territéride® Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratorio do Minisié da Saude ou congénere da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos ftbeiws, com competéncia delegada através
de convénio ou credenciamento, destinado a andbse&lrogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos;

VIl - Analise fiscal - a efetuada em drogas, meaieatos, insumos farmacéuticos
e correlatos, destinada a comprovar a sua confadaidom a formula que deu origem ao
registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de ithrgoublico ou privado, que
exerca como atividade principal ou subsidiaria mé&io, venda, fornecimento e distribuicao
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticosr@latos, equiparando-se a mesma, para
os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgdos daniathacdo direta ou indireta, federal,
estadual, do Distrito Federal, dos Territorios, ddanicipios e entidades paraestatais,
incumbidas de servigcos correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destimadaomércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo denuids magistrais e
oficinais, de comeércio de drogas, medicamentosyniies farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacao e o de atendimevetivo de unidade hospitalar ou de
qualquer outra equivalente de assisténcia meédica;
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Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacdo méctio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatosuasiembalagens originais;

XII - Ervanaria - estabelecimento que realize dispgdo de plantas medicinais;

XIII - Posto de medicamentos e unidades volantstabelecimento destinado
exclusivamente a venda de medicamentos indusathliz em suas embalagens originais e
constantes de relacdo elaborada pelo 6rgdo sani&teral, publicada na imprensa oficial,
para atendimento a localidades desprovidas de €#@oa drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de famento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade ialsp ou equivalente;

XV - Dispensacéao - ato de fornecimento ao consunddalrogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo remadweou nao;

XVI - Distribuidor, representante, importador e espdor - empresa que exerca
direta ou indiretamente o comércio atacadista dgad, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamente beleado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigoexfisas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que coméreiamediante auto-servico,
grande variedade de mercadorias, em especial pdlimenticios em geral e produtos de
higiene e limpeza;

* Inciso XVIII acrescido pela Lei n® 9.069, de 22/1095.

XIX - Armazém e empdrio - estabelecimento que cambza, no atacado ou no
varejo, grande variedade de mercadorias e, de eslecial, géneros alimenticios e produtos
de higiene e limpeza,

* Inciso XIX acrescido pela Lei n® 9.069, de 2910®5.

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore" - estabiebento que, mediante auto-
servico ou nao, comercializa diversas mercadodas) énfase para aquelas de primeira
necessidade, dentre as quais alimentos em geodlitps de higiene e limpeza e apetrechos
domeésticos, podendo funcionar em qualquer perioolodid e da noite, inclusive nos

domingos e feriados;
* Inciso XX acrescido pela Lei n°® 9.069, de 29/06A.

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art. 5° O comércio de drogas, medicamentos e demns farmacéuticos é
privativo das empresas e dos estabelecimentosdizfinesta Lei.

§ 1° O comércio de determinados correlatos, tasoc@parelhos e acessorios,
produtos utilizados para fins diagndsticos e analt odontoldgicos, veterinarios, de higiene
pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumesi@xgror estabelecimentos especializados,
podera ser extensivo as farmacias e drogariasvauke o disposto em lei federal e na
supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dostdeos.

8 2° A venda de produtos dietéticos sera realizamm estabelecimentos de
dispensacao e, desde que ndo contenham substameisamentosas, pelos do comeércio
fixo.



