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DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974

Regulamenta a Lei n.° 5,991, de 17 de
dezembro de 1973, que dispbe sobre o
controle sanitario do comércio de

drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, usando da atribugéo theeconfere o
artigo 81, item Ill, da Constituicao, e tendo emstaio disposto na Lei nimero 5.991, de
17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

CAPITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdseobadas as seguintes
definicbes:

| - Droga - substancia ou matéria-prima que temtaiflade medicamentosa
ou sanitaria;

Il - Medicamento - produto farmacéutico, tecnicateesbtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa, para fins de diagndstico;

[l - Insumo farmacéutico - droga ou matéria-primaditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada aegmpm medicamentos, quando for
0 caso, e seus recipientes;

IV - Correlato - a substancia produto aparelho @ssorio ndo enquadrado
nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacagjeetigado a defesa e protecdo da
saude individual ou coletiva, a higiene pessoatiewambiente, ou fins diagnosticos e
analiticos os cosméticos e perfumes, e, aindaraakifws dietéticos, 6ticos, de acustica
médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Orgdo sanitario competente - 6rgdo de fiscafipado Ministério da
Saude, dos Estados, do Distrito Federal, dos deo# e dos Municipios;

VI - Laboratério oficial - o laboratério do Minigié da Saude, ou
congénere da Unido, dos Estados, do Distrito Fedeatas Territorios com competéncia
delegada através de convénio ou credenciamentonaldst a analise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas, medieatos, insumos
farmacéuticos e correlatos, destinada a comprowaraaconformidade com a férmula
gue deu origem ao registro;

VIII - Empresa - pessoa fisica ou juridica, deittr@ublico ou privado que
exerca com atividade principal ou subsidiaria o @mw, venda, fornecimento e
distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos fa&atecos e correlatos equiparando-
se a mesma para os efeitos da lei nimero 5.9917 dk= dezembro de 1973, e deste
Regulamento, as unidades dos 6rgédos da administdagdia ou indireta, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal, dos Territérios dosnMipios e de suas entidades
paraestatais, incumbidas de servi¢cos corresporgjente
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IX - Estabelecimento - unidade da empresa destirmadlaomércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos el@mse

X - Farmacia - estabelecimento de manipulacdo dauidas magistrais e
oficinais de comércio de drogas, medicamentos,niesufarmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacao e o de atendinmardgtvio de unidade hospitalar ou
de qualquer outra equivalente de assisténcia médica

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacédo raéctio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatosuas embalagens originais;

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

XIlI - Posto de medicamentos e unidade volante tabedecimentos
destinados exclusivamente a venda de medicamemdgstiializados em suas
embalagens originais e constantes de relacdo alddgelo 6rgdo sanitario federal,
publicada na imprensa oficial, para atendimentocalidade desprovidas de farmacia
ou drogaria;

XIV - Dispensario de medicamentos - setor de fdmento de
medicamentos industrializados privativo de pequsndade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacdo - ato de fornecimento ao consumide drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatdsi@aremunerado ou néo;

XVI - Distribuidor, representante, importador e expdor - empresa que
exerca direta ou indiretamente o comeércio atacadistdrogas, medicamentos em suas
embalagens originais, insumos farmacéuticos e delatos;

XVII - Produto dietético - produto tecnicamentebsleado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condigo&syitsas especiais.

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a@speénsacdo de
medicamentos na forma fracionada, efetuado solpargsdo e responsabilidade de
profissional farmacéutico habilitado para atendemrascricdo ou ao tratamento
correspondente nos casos de medicamentos isentpeesiericdo, caracterizado pela
subdivisdo de um medicamento em fracdes individadés, a partir de sua embalagem
original, sem o rompimento da embalagem primarigntendo seus dados de
identificacao;

* Redacgé&o dada pelo Decreto n° 5.775, de 2006.

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovpdm fins de registro
pelo 6rgdo competente do Ministério da Saude, rbeddi & protecdo e manutencdo das
caracteristicas de qualidade, de seguranca e cieiefido produto, compreendendo as

embalagens destinadas ao fracionamento.
* Incluido pelo Decreto n° 5.775, de 2006.

CAPITULO Il
DO COMERCIO FARMACEUTICO

Art 3° - O comércio de drogas, medicamentos e imsufarmacéuticos é
privativo dos estabelecimentos definidos no aragterior, devidamente licenciados,
sendo que a dispensacdo de medicamentos somestiéda a:

| - farmacias;

Il - drogarias;

Il - posto de medicamentos e unidade volante.

Paragrafo Unico - E igualmente privativa dos esémiimentos enumerados
nos itens I, I, Ill e IV deste artigo, a venda goedutos dietéticos definidos no item



LEGISEAC}AO CITADA ANEXADA PELA
COORDENAGCAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

XVII do artigo anterior, e de livre comércio, a dgge ndo contenham substancias
medicamentosas.

Art 4° - E permitido as farmécias e drogarias ex@m o0 comércio de
determinados correlatos, como, aparelhos e acesadsados para fins terapéuticos ou
de corregdo estética, produtos utilizados paradiagndsticos e analiticos, de higiene
pessoal ou de ambiente, o de cosméticos e perfursedietéticos mencionados no
paragrafo Unico in fine do artigo anterior, os jtod Oticos, de acustica médica,
odontoldgicos, veterinarios e outros, desde querghda a legislacéo especifica federal
e a supletiva, pertinente, dos Estados do Didtetteral e dos Territérios.

Art 5° - E facultado a farmacia ou drogaria mas&wico de atendimento
ao publico para aplicacéo de injecdes a cargodédrabilitado, observada a prescricéo
médica.

Paragrafo Unico - Para efeito deste artigo o ekdaibeento devera ter local
privativo, equipamento e acessorios apropriadosuraprir 0s preceitos sanitarios
pertinentes.

Art 9° - Nao poderdo ser entregues ao consumo pases a venda as
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos ctoselgue ndo tenham sido
licenciados ou registrados pelo Servico Nacional Figcalizacdo da Medicina e
Farmacia.

8 1° Todo estabelecimento de dispensacdo de meeiitasndevera dispor,
em local visivel e de facil acesso, a lista de wsdentos correspondentes as
denominagdes genéricas, e 0s seus correspondentesng e/ou marca.

* Incluido pelo Decreto n°® 793, de 1993.

§ 2° As farmacias poderao fracionar medicamentesda& que garantida a
qualidade e a eficacia terapéutica originais doslytos, observadas ainda as seguintes
condicoes:

* Incluido pelo Decreto n°® 793, de 1993.

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

* Incluido pelo Decreto n° 793, de 1993.

Il - que a embalagem mencione os nomes do prodatmohado, dos
responsaveis técnicos pela fabricacéo e pelo framento, o nimero do lote e o prazo

de validade.
* Incluido pelo Decreto n°® 793, de 1993.

§ 3° E vedado o fracionamento de medicamentosgealyuer forma, em

drogarias, postos de medicamentos e unidades gslant
* Incluido pelo Decreto n°® 793, de 1993.

§ 4° E vedado aos estabelecimentos de dispensacémexcializacio de
produtos ou a prestacdo de servicos ndo mencionaadsei n° 5.991, de 17 de
dezembro de 1973.

* Incluido pelo Decreto n° 793, de 1993.

Paragrafo dnico. As farmacias e drogarias podeféacionar
medicamentos, desde que garantidas as caracesissseguradas no produto original
registrado, ficando a cargo do 6rgdo competentdidistério da Saude estabelecer, por
norma propria, as condicbes técnicas e operacionaisessarias a dispensagdo de
medicamentos na forma fracionada.

* Redacédo dada pelo Decreto n° 5.775, de 2006.
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Art 10. E permitida a outros estabelecimentos dieefarméacia e drogaria, a
venda de produtos ou correlatos, ndo enquadradesnueito de droga, medicamento
ou insumo farmacéutico, e que independam de pgéscnédica.



