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TÍTULO II 

DOS DIREITOS E GARANTIAS FUNDAMENTAIS 

 

CAPÍTULO I 

DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS 

 

Art. 5º Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, 

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do 

direito à vida, à liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos 

seguintes:  

I - homens e mulheres são iguais em direitos e obrigações, nos termos desta 

Constituição;  

II - ninguém será obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa senão em 

virtude de lei;  

III - ninguém será submetido a tortura nem a tratamento desumano ou 

degradante;  

IV - é livre a manifestação do pensamento, sendo vedado o anonimato;  

V - é assegurado o direito de resposta, proporcional ao agravo, além da 

indenização por dano material, moral ou à imagem;  

VI - é inviolável a liberdade de consciência e de crença, sendo assegurado o 

livre exercício dos cultos religiosos e garantida, na forma da lei, a proteção aos locais de 

culto e a suas liturgias;  

VII - é assegurada, nos termos da lei, a prestação de assistência religiosa nas 

entidades civis e militares de internação coletiva;  

VIII - ninguém será privado de direitos por motivo de crença religiosa ou de 

convicção filosófica ou política, salvo se as invocar para eximir-se de obrigação legal a 

todos imposta e recusar-se a cumprir prestação alternativa, fixada em lei;  

IX - é livre a expressão da atividade intelectual, artística, científica e de 

comunicação, independentemente de censura ou licença;  

X - são invioláveis a intimidade, a vida privada, a honra e a imagem das 

pessoas, assegurado o direito a indenização pelo dano material ou moral decorrente de 

sua violação;  

XI - a casa é asilo inviolável do indivíduo, ninguém nela podendo penetrar 

sem consentimento do morador, salvo em caso de flagrante delito ou desastre, ou para 

prestar socorro, ou, durante o dia, por determinação judicial;  

XII - é inviolável o sigilo da correspondência e das comunicações 

telegráficas, de dados e das comunicações telefônicas, salvo, no último caso, por ordem 

judicial, nas hipóteses e na forma que a lei estabelecer para fins de investigação criminal 

ou instrução processual penal;  

XIII - é livre o exercício de qualquer trabalho, ofício ou profissão, atendidas 

as qualificações profissionais que a lei estabelecer;  
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XIV - é assegurado a todos o acesso à informação e resguardado o sigilo da 

fonte, quando necessário ao exercício profissional;  

XV - é livre a locomoção no território nacional em tempo de paz, podendo 

qualquer pessoa, nos termos da lei, nele entrar, permanecer ou dele sair com seus bens;  

XVI - todos podem reunir-se pacificamente, sem armas, em locais abertos 

ao público, independentemente de autorização, desde que não frustrem outra reunião 

anteriormente convocada para o mesmo local, sendo apenas exigido prévio aviso à 

autoridade competente;  

XVII - é plena a liberdade de associação para fins lícitos, vedada a de 

caráter paramilitar;  

XVIII - a criação de associações e, na forma da lei, a de cooperativas 

independem de autorização, sendo vedada a interferência estatal em seu funcionamento;  

XIX - as associações só poderão ser compulsoriamente dissolvidas ou ter 

suas atividades suspensas por decisão judicial, exigindo-se, no primeiro caso, o trânsito 

em julgado;  

XX - ninguém poderá ser compelido a associar-se ou a permanecer 

associado;  

XXI - as entidades associativas, quando expressamente autorizadas, têm 

legitimidade para representar seus filiados judicial ou extrajudicialmente;  

XXII - é garantido o direito de propriedade;  

XXIII - a propriedade atenderá a sua função social;  

XXIV - a lei estabelecerá o procedimento para desapropriação por 

necessidade ou utilidade pública, ou por interesse social, mediante justa e prévia 

indenização em dinheiro, ressalvados os casos previstos nesta Constituição;  

XXV - no caso de iminente perigo público, a autoridade competente poderá 

usar de propriedade particular, assegurada ao proprietário indenização ulterior, se 

houver dano;  

XXVI - a pequena propriedade rural, assim definida em lei, desde que 

trabalhada pela família, não será objeto de penhora para pagamento de débitos 

decorrentes de sua atividade produtiva, dispondo a lei sobre os meios de financiar o seu 

desenvolvimento;  

XXVII - aos autores pertence o direito exclusivo de utilização, publicação 

ou reprodução de suas obras, transmissível aos herdeiros pelo tempo que a lei fixar;  

XXVIII - são assegurados, nos termos da lei:  

a) a proteção às participações individuais em obras coletivas e à reprodução 

da imagem e voz humanas, inclusive nas atividades desportivas;  

b) o direito de fiscalização do aproveitamento econômico das obras que 

criarem ou de que participarem aos criadores, aos intérpretes e às respectivas 

representações sindicais e associativas;  

XXIX - a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio 

temporário para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, à 

propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em 

vista o interesse social e o desenvolvimento tecnológico e econômico do País;  

XXX - é garantido o direito de herança;  

XXXI - a sucessão de bens de estrangeiros situados no País será regulada 

pela lei brasileira em benefício do cônjuge ou dos filhos brasileiros, sempre que não 

lhes seja mais favorável a lei pessoal do de cujus ; 

XXXII - o Estado promoverá, na forma da lei, a defesa do consumidor;  

XXXIII - todos têm direito a receber dos órgãos públicos informações de 

seu interesse particular, ou de interesse coletivo ou geral, que serão prestadas no prazo 
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da lei, sob pena de responsabilidade, ressalvadas aquelas cujo sigilo seja imprescindível 

à segurança da sociedade e do Estado;  

XXXIV - são a todos assegurados, independentemente do pagamento de 

taxas:  

a) o direito de petição aos poderes públicos em defesa de direitos ou contra 

ilegalidade ou abuso de poder;  

b) a obtenção de certidões em repartições públicas, para defesa de direitos e 

esclarecimento de situações de interesse pessoal;  

XXXV - a lei não excluirá da apreciação do Poder Judiciário lesão ou 

ameaça a direito;  

XXXVI - a lei não prejudicará o direito adquirido, o ato jurídico perfeito e a 

coisa julgada;  

XXXVII - não haverá juízo ou tribunal de exceção;  

XXXVIII - é reconhecida a instituição do júri, com a organização que lhe 

der a lei, assegurados:  

a) a plenitude de defesa;  

b) o sigilo das votações;  

c) a soberania dos veredictos;  

d) a competência para o julgamento dos crimes dolosos contra a vida;  

XXXIX - não há crime sem lei anterior que o defina, nem pena sem prévia 

cominação legal;  

XL - a lei penal não retroagirá, salvo para beneficiar o réu;  

XLI - a lei punirá qualquer discriminação atentatória dos direitos e 

liberdades fundamentais;  

XLII - a prática do racismo constitui crime inafiançável e imprescritível, 

sujeito à pena de reclusão, nos termos da lei;  

XLIII - a lei considerará crimes inafiançáveis e insuscetíveis de graça ou 

anistia a prática da tortura, o tráfico ilícito de entorpecentes e drogas afins, o terrorismo 

e os definidos como crimes hediondos, por eles respondendo os mandantes, os 

executores e os que, podendo evitá-los, se omitirem;  

XLIV - constitui crime inafiançável e imprescritível a ação de grupos 

armados, civis ou militares, contra a ordem constitucional e o Estado democrático;  

XLV - nenhuma pena passará da pessoa do condenado, podendo a obrigação 

de reparar o dano e a decretação do perdimento de bens ser, nos termos da lei, 

estendidas aos sucessores e contra eles executadas, até o limite do valor do patrimônio 

transferido;  

XLVI - a lei regulará a individualização da pena e adotará, entre outras, as 

seguintes:  

a) privação ou restrição da liberdade;  

b) perda de bens;  

c) multa;  

d) prestação social alternativa;  

e) suspensão ou interdição de direitos;  

XLVII - não haverá penas:  

a) de morte, salvo em caso de guerra declarada, nos termos do art. 84, XIX;  

b) de caráter perpétuo;  

c) de trabalhos forçados;  

d) de banimento;  

e) cruéis;  
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XLVIII - a pena será cumprida em estabelecimentos distintos, de acordo 

com a natureza do delito, a idade e o sexo do apenado;  

XLIX - é assegurado aos presos o respeito à integridade física e moral;  

L - às presidiárias serão asseguradas condições para que possam permanecer 

com seus filhos durante o período de amamentação;  

LI - nenhum brasileiro será extraditado, salvo o naturalizado, em caso de 

crime comum, praticado antes da naturalização, ou de comprovado envolvimento em 

tráfico ilícito de entorpecentes e drogas afins, na forma da lei;  

LII - não será concedida extradição de estrangeiro por crime político ou de 

opinião;  

LIII - ninguém será processado nem sentenciado senão pela autoridade 

competente;  

LIV - ninguém será privado da liberdade ou de seus bens sem o devido 

processo legal;  

LV - aos litigantes, em processo judicial ou administrativo, e aos acusados 

em geral são assegurados o contraditório e a ampla defesa, com os meios e recursos a 

ela inerentes;  

LVI - são inadmissíveis, no processo, as provas obtidas por meios ilícitos;  

LVII - ninguém será considerado culpado até o trânsito em julgado de 

sentença penal condenatória;  

LVIII - o civilmente identificado não será submetido a identificação 

criminal, salvo nas hipóteses previstas em lei;  

LIX - será admitida ação privada nos crimes de ação pública, se esta não for 

intentada no prazo legal;  

LX - a lei só poderá restringir a publicidade dos atos processuais quando a 

defesa da intimidade ou o interesse social o exigirem;  

LXI - ninguém será preso senão em flagrante delito ou por ordem escrita e 

fundamentada de autoridade judiciária competente, salvo nos casos de transgressão 

militar ou crime propriamente militar, definidos em lei;  

LXII - a prisão de qualquer pessoa e o local onde se encontre serão 

comunicados imediatamente ao juiz competente e à família do preso ou à pessoa por ele 

indicada;  

LXIII - o preso será informado de seus direitos, entre os quais o de 

permanecer calado, sendo-lhe assegurada a assistência da família e de advogado;  

LXIV - o preso tem direito à identificação dos responsáveis por sua prisão 

ou por seu interrogatório policial;  

LXV - a prisão ilegal será imediatamente relaxada pela autoridade 

judiciária;  

LXVI - ninguém será levado à prisão ou nela mantido quando a lei admitir a 

liberdade provisória, com ou sem fiança;  

LXVII - não haverá prisão civil por dívida, salvo a do responsável pelo 

inadimplemento voluntário e inescusável de obrigação alimentícia e a do depositário 

infiel;  

LXVIII - conceder-se-á habeas corpus sempre que alguém sofrer ou se 

achar ameaçado de sofrer violência ou coação em sua liberdade de locomoção, por 

ilegalidade ou abuso de poder;  

LXIX - conceder-se-á mandado de segurança para proteger direito líquido e 

certo, não amparado por habeas corpus ou habeas data , quando o responsável pela 

ilegalidade ou abuso de poder for autoridade pública ou agente de pessoa jurídica no 

exercício de atribuições do poder público;  
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LXX - o mandado de segurança coletivo pode ser impetrado por:  

a) partido político com representação no Congresso Nacional;  

b) organização sindical, entidade de classe ou associação legalmente 

constituída e em funcionamento há pelo menos um ano, em defesa dos interesses de 

seus membros ou associados;  

LXXI - conceder-se-á mandado de injunção sempre que a falta de norma 

regulamentadora torne inviável o exercício dos direitos e liberdades constitucionais e 

das prerrogativas inerentes à nacionalidade, à soberania e à cidadania;  

LXXII - conceder-se-á habeas data : 

a) para assegurar o conhecimento de informações relativas à pessoa do 

impetrante, constantes de registros ou bancos de dados de entidades governamentais ou 

de caráter público;  

b) para a retificação de dados, quando não se prefira fazê-lo por processo 

sigiloso, judicial ou administrativo;  

LXXIII - qualquer cidadão é parte legítima para propor ação popular que 

vise a anular ato lesivo ao patrimônio público ou de entidade de que o Estado participe, 

à moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimônio histórico e cultural, 

ficando o autor, salvo comprovada má-fé, isento de custas judiciais e do ônus da 

sucumbência;  

LXXIV - o Estado prestará assistência jurídica integral e gratuita aos que 

comprovarem insuficiência de recursos;  

LXXV - o Estado indenizará o condenado por erro judiciário, assim como o 

que ficar preso além do tempo fixado na sentença;  

LXXVI - são gratuitos para os reconhecidamente pobres, na forma da lei:  

a) o registro civil de nascimento;  

b) a certidão de óbito;  

LXXVII - são gratuitas as ações de habeas corpus e habeas data , e, na 

forma da lei, os atos necessários ao exercício da cidadania.  

LXXVIII - a todos, no âmbito judicial e administrativo, são assegurados a 

razoável duração do processo e os meios que garantam a celeridade de sua tramitação. 

(Inciso acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 2004) 

§ 1º As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais têm 

aplicação imediata.  

§ 2º Os direitos e garantias expressos nesta Constituição não excluem outros 

decorrentes do regime e dos princípios por ela adotados, ou dos tratados internacionais 

em que a República Federativa do Brasil seja parte.  

§ 3º Os tratados e convenções internacionais sobre direitos humanos que 

forem aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por três quintos 

dos votos dos respectivos membros, serão equivalentes às emendas constitucionais. 

(Parágrafo acrescido pela Emenda Constitucional nº 45, de 2004) 

§ 4º O Brasil se submete à jurisdição de Tribunal Penal Internacional a cuja 

criação tenha manifestado adesão. (Parágrafo acrescido pela Emenda Constitucional nº 

45, de 2004) 

 

CAPÍTULO II 

DOS DIREITOS SOCIAIS 

 

Art. 6º São direitos sociais a educação, a saúde, a alimentação, o trabalho, a 

moradia, o lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à 

infância, a assistência aos desamparados, na forma desta Constituição. (Artigo com 
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redação dada pela Emenda Constitucional nº 26, de 2000) e (Artigo com nova redação 

dada pela Emenda Constitucional nº 64, de 2010)    

............................................................................................................................................. 

 

TÍTULO VII 

DA ORDEM ECONÔMICA E FINANCEIRA 

 

CAPÍTULO I 

DOS PRINCÍPIOS GERAIS DA ATIVIDADE ECONÔMICA 

 

Art. 170. A ordem econômica, fundada na valorização do trabalho humano e 

na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existência digna, conforme os ditames 

da justiça social, observados os seguintes princípios:  

I - soberania nacional;  

II - propriedade privada;  

III - função social da propriedade;  

IV - livre concorrência;  

V - defesa do consumidor;  

VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado 

conforme o impacto ambiental dos produtos e serviços e de seus processos de 

elaboração e prestação; (Inciso com redação dada pela Emenda Constitucional nº 42, 

de 2003) 

VII - redução das desigualdades regionais e sociais;  

VIII - busca do pleno emprego;  

IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte constituídas 

sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administração no País. (Inciso com 

redação dada pela Emenda Constitucional nº 6, de 1995) 

Parágrafo único. É assegurado a todos o livre exercício de qualquer 

atividade econômica, independentemente de autorização de órgãos públicos, salvo nos 

casos previstos em lei.  

 

Art. 171. (Revogado pela Emenda Constitucional nº 6, de 1995) 

 

Art. 172. A lei disciplinará, com base no interesse nacional, os 

investimentos de capital estrangeiro, incentivará os reinvestimentos e regulará a remessa 

de lucros.  

 

Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituição, a exploração 

direta de atividade econômica pelo Estado só será permitida quando necessária aos 

imperativos da segurança nacional ou a relevante interesse coletivo, conforme definidos 

em lei.  

§ 1º A lei estabelecerá o estatuto jurídico da empresa pública, da sociedade 

de economia mista e de suas subsidiárias que explorem atividade econômica de 

produção ou comercialização de bens ou de prestação de serviços, dispondo sobre: 

(Parágrafo com redação dada pela Emenda Constitucional nº 19, de 1998) 

I - sua função social e formas de fiscalização pelo Estado e pela sociedade; 

(Inciso acrescido pela Emenda Constitucional nº 19, de 1998) 

II - a sujeição ao regime jurídico próprio das empresas privadas, inclusive 

quanto aos direitos e obrigações civis, comerciais, trabalhistas e tributários; (Inciso 

acrescido pela Emenda Constitucional nº 19, de 1998) 
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III - licitação e contratação de obras, serviços, compras e alienações, 

observados os princípios da administração pública; (Inciso acrescido pela Emenda 

Constitucional nº 19, de 1998) 

IV - a constituição e o funcionamento dos conselhos de administração e 

fiscal, com a participação de acionistas minoritários; (Inciso acrescido pela Emenda 

Constitucional nº 19, de 1998) 

V - os mandatos, a avaliação de desempenho e a responsabilidade dos 

administradores. (Inciso acrescido pela Emenda Constitucional nº 19, de 1998) 

§ 2º As empresas públicas e as sociedades de economia mista não poderão 

gozar de privilégios fiscais não extensivos às do setor privado.  

§ 3º A lei regulamentará as relações da empresa pública com o Estado e a 

sociedade.  

§ 4º A lei reprimirá o abuso do poder econômico que vise à dominação dos 

mercados, à eliminação da concorrência e ao aumento arbitrário dos lucros.  

§ 5º A lei, sem prejuízo da responsabilidade individual dos dirigentes da 

pessoa jurídica, estabelecerá a responsabilidade desta, sujeitando-a às punições 

compatíveis com sua natureza, nos atos praticados contra a ordem econômica e 

financeira e contra a economia popular.  

 

Art. 174. Como agente normativo e regulador da atividade econômica, o 

Estado exercerá, na forma da lei, as funções de fiscalização, incentivo e planejamento, 

sendo este determinante para o setor público e indicativo para o setor privado.  

§ 1º A lei estabelecerá as diretrizes e bases do planejamento do 

desenvolvimento nacional equilibrado, o qual incorporará e compatibilizará os planos 

nacionais e regionais de desenvolvimento.  

§ 2º A lei apoiará e estimulará o cooperativismo e outras formas de 

associativismo.  

§ 3º O Estado favorecerá a organização da atividade garimpeira em 

cooperativas, levando em conta a proteção do meio ambiente e a promoção econômico-

social dos garimpeiros.  

§ 4º As cooperativas a que se refere o parágrafo anterior terão prioridade na 

autorização ou concessão para pesquisa e lavra dos recursos e jazidas de minerais 

garimpáveis, nas áreas onde estejam atuando, e naquelas fixadas de acordo com o art. 

21, XXV, na forma da lei.  

 

Art. 175. Incumbe ao poder público, na forma da lei, diretamente ou sob 

regime de concessão ou permissão, sempre através de licitação, a prestação de serviços 

públicos.  

Parágrafo único. A lei disporá sobre:  

I - o regime das empresas concessionárias e permissionárias de serviços 

públicos, o caráter especial de seu contrato e de sua prorrogação, bem como as 

condições de caducidade, fiscalização e rescisão da concessão ou permissão;  

II - os direitos dos usuários;  

III - política tarifária;  

IV - a obrigação de manter serviço adequado.  

............................................................................................................................................. 

............................................................................................................................................. 
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LEI Nº 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 
 

 

Dispõe sobre o controle sanitário do 

comércio de drogas, medicamentos, 

insumos farmacêuticos e correlatos, e dá 

outras providências.  
 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA 

Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a 

seguinte Lei:  

............................................................................................................................................. 

 

CAPÍTULO II  

DO COMÉRCIO FARMACÊUTICO  

............................................................................................................................................. 

 

Art. 8º Apenas poderão ser entregues à dispensação drogas, medicamentos, 

insumos farmacêuticos e correlatos que obedeçam aos padrões de qualidade 

oficialmente reconhecidos.  
 

CAPÍTULO III  

DA FARMÁCIA HOMEOPÁTICA  

 

Art. 9º O comércio de medicamentos homeopáticos obedecerá às 

disposições desta Lei, atendidas as suas peculiaridades.  

............................................................................................................................................. 

............................................................................................................................................. 
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LEI Nº 10.742, DE 6 DE OUTUBRO DE 2003 
 

 

Define normas de regulação para o setor 

farmacêutico, cria a Câmara de 

Regulação do Mercado de 

Medicamentos - CMED e altera a Lei nº 

6.360, de 23 de setembro de 1976, e dá 

outras providências.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º. Esta Lei estabelece normas de regulação do setor farmacêutico, com 

a finalidade de promover a assistência farmacêutica à população, por meio de 

mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.  

 

Art. 2º. Aplica-se o disposto nesta Lei às empresas produtoras de 

medicamentos, às farmácias e drogarias, aos representantes, às distribuidoras de 

medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas jurídicas de direito público ou 

privado, inclusive associações de entidades ou pessoas, constituídas de fato ou de 

direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade jurídica, que, de alguma 

maneira, atuem no setor farmacêutico.  

.............................................................................................................................................

............................................................................................................................................. 
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LEI Nº 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977 
 

 

Configura infrações à legislação 

sanitária federal, estabelece as sanções 

respectivas, e dá outras providências.  
  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA ,  

Faço saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a 

seguinte Lei:  

 

 

TÍTULO I 

DAS INFRAÇÕES E PENALIDADES 

 

Art. 1º  As infrações à legislação sanitária federal, ressalvadas as previstas 

expressamente em normas especiais, são as configuradas na presente Lei.  

 

Art. 2º Sem prejuízo das sanções de natureza civil ou penal cabíveis, as 

infrações sanitárias serão punidas, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades 

de:  

 

I - advertência;  

II - multa;  

III - apreensão de produto;  

IV - inutilização de produto;  

V - interdição de produto;  

VI - suspensão de vendas e/ou fabricação de produto;  

VII - cancelamento de registro de produto;  

VIII - interdição parcial ou total do estabelecimento;  

IX - proibição de propaganda; (Inciso com redação dada pela Lei nº 9.695, 

de 20/8/1998) 

X - cancelamento de autorização para funcionamento da empresa; (Inciso 

com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XI - cancelamento do alvará de licenciamento de estabelecimento; (Inciso 

com redação dada pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XI-A - intervenção no estabelecimento que receba recursos públicos de 

qualquer esfera. (Inciso acrescido pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998) 

XII - imposição de mensagem retificadora; (Inciso acrescido Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001)  

XIII - suspensão de propaganda e publicidade. (Inciso acrescido Medida 

Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 § 1º A pena de multa consiste no pagamento das seguintes quantias:  

I - nas infrações leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00 

(setenta e cinco mil reais);  

II - nas infrações graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) a R$ 

200.000,00 (duzentos mil reais);  

III - nas infrações gravíssimas, de R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) a R$ 

1.500.000,00 (um milhão e quinhentos mil reais). (Primitivo § 1º-A acrescido pela Lei 
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nº 9.695, de 20/8/1998 e renumerado com nova redação dada Medida Provisória nº 

2.190-34, de 23/8/2001)  

§ 2º As multas previstas neste artigo serão aplicadas em dobro em caso de 

reincidência. (Primitivo § 1º-B acrescido pela Lei nº 9.695, de 20/8/1998 e renumerado 

Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

 § 3º Sem prejuízo do disposto nos arts. 4º e 6º desta Lei, na aplicação da 

penalidade de multa a autoridade sanitária competente levará em consideração a 

capacidade econômica do infrator. (Primitivo § 1º-D acrescido pela Lei nº 9.695, de 

20/8/1998 e renumerado Medida Provisória nº 2.190-34, de 23/8/2001) 

.............................................................................................................................................

............................................................................................................................................. 
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LEI Nº 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999 
 

 

Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro 

de 1976, que dispõe sobre a vigilância 

sanitária, estabelece o medicamento 

genérico, dispõe sobre a utilização de 

nomes genéricos em produtos 

farmacêuticos e dá outras providências.  
  

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:  

 

Art. 1º A Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as 

seguintes alterações:  

 

"Art. 3º. .............................................................................................. 

.................................................................................................................  

XVIII - Denominação Comum Brasileira (DCB) - denominação do 

fármaco ou princípio farmacologicamente ativo aprovada pelo órgão 

federal responsável pela vigilância sanitária;  

XIX - Denominação Comum Internacional (DCI) - denominação do 

fármaco ou princípio farmacologicamente ativo recomendada pela 

Organização Mundial de Saúde;  

XX - Medicamento Similar - aquele que contém o mesmo ou os 

mesmos princípios ativos, apresenta a mesma concentração, forma 

farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, 

preventiva ou diagnóstica, do medicamento de referência registrado no 

órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir 

somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, 

prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 

devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca;  

XXI - Medicamento Genérico - medicamento similar a um produto de 

referência ou inovador, que se pretende ser com este intercambiável, 

geralmente produzido após a expiração ou renúncia da proteção 

patentária ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua 

eficácia, segurança e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua 

ausência, pela DCI;  

XXII - Medicamento de Referência - produto inovador registrado no 

órgão federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no 

País, cuja eficácia, segurança e qualidade foram comprovadas 

cientificamente junto ao órgão federal competente, por ocasião do 

registro;  

XXIII - Produto Farmacêutico Intercambiável - equivalente 

terapêutico de um medicamento de referência, comprovados, 

essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e segurança;  

XXIV - Bioequivalência - consiste na demonstração de equivalência 

farmacêutica entre produtos apresentados sob a mesma forma 

farmacêutica, contendo idêntica composição qualitativa e quantitativa 
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de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, 

quando estudados sob um mesmo desenho experimental;  

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensão de 

absorção de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir de 

sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção 

na urina. "  

 

"Art. 57. ................................................................................................  

Parágrafo único. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou 

marca ostentarão também, obrigatoriamente com o mesmo destaque e 

de forma legível, nas peças referidas no caput deste artigo, nas 

embalagens e materiais promocionais, a Denominação Comum 

Brasileira ou, na sua falta, a Denominação Comum Internacional em 

letras e caracteres cujo tamanho não será inferior a um meio do 

tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca. " 

 

Art. 2º O órgão federal responsável pela vigilância sanitária regulamentará, 

no prazo de cento e oitenta dias, contado a partir de 11 de fevereiro de 1999: (“Caput” 

do artigo com redação dada pela Medida Provisória nº 2.190-34, de 23 de Agosto de 

2001) 

I - os critérios e condições para o registro e o controle de qualidade dos 

medicamentos genéricos;  

II - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos 

farmacêuticos em geral;  

III - os critérios para a aferição da equivalência terapêutica, mediante as 

provas de bioequivalência de medicamentos genéricos, para a caracterização de sua 

intercambialidade;  

IV - os critérios para a dispensação de medicamentos genéricos nos serviços 

farmacêuticos governamentais e privados, respeitada a decisão expressa de não 

intercambialidade do profissional prescritor. 

.............................................................................................................................................

............................................................................................................................................. 
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DECRETO Nº 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974 
 

 

Regulamenta a Lei número 5.991, de 17 

de dezembro de 1973, que dispõe sobre 

o controle sanitário do comércio de 

drogas, medicamentos, insumos 

farmacêuticos e correlatos.  

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA , usando da atribuição que lhe confere o 

artigo 81, item III, da Constituição, e tendo em vista o disposto na Lei número 5.991, de 

17 de dezembro de 1973,  

 

DECRETA: 

............................................................................................................................................. 

 

CAPÍTULO II 

DO COMÉRCIO FARMACÊUTICO 

............................................................................................................................................. 

 

Art 9º - Não poderão ser entregues ao consumo ou expostos à venda as 

drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos correlatos que não tenham sido 

licenciados ou registrados pelo Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina e 

Farmácia.  

§ 1° Todo estabelecimento de dispensação de medicamentos deverá dispor, 

em local visível e de fácil acesso, a lista de medicamentos correspondentes às 

denominações genéricas, e os seus correspondentes de nome e/ou marca. (Incluído pelo 

Decreto nº 793, de 1993) 

§ 2° As farmácias poderão fracionar medicamentos, desde que garantida a 

qualidade e a eficácia terapêutica originais dos produtos, observadas ainda as seguintes 

condições: (Incluído pelo Decreto nº 793, de 1993) 

I - que o fracionamento seja efetuado na presença do farmacêutico; 

(Incluído pelo Decreto nº 793, de 1993) 

II - que a embalagem mencione os nomes do produto fracionado, dos 

responsáveis técnicos pela fabricação e pelo fracionamento, o número do lote e o prazo 

de validade. (Incluído pelo Decreto nº 793, de 1993) 

§ 3° É vedado o fracionamento de medicamentos, sob qualquer forma, em 

drogarias, postos de medicamentos e unidades volantes. (Incluído pelo Decreto nº 793, 

de 1993)     

§ 4° É vedado aos estabelecimentos de dispensação a comercialização de 

produtos ou a prestação de serviços não mencionados na Lei n° 5.991, de 17 de 

dezembro de 1973. (Incluído pelo Decreto nº 793, de 1993) 

Parágrafo único.  As farmácias e drogarias poderão fracionar medicamentos, 

desde que garantidas as características asseguradas no produto original registrado, 

ficando a cargo do órgão competente do Ministério da Saúde estabelecer, por norma 

própria, as condições técnicas e operacionais, necessárias à dispensação de 

medicamentos na forma fracionada. (Redação dada pelo Decreto nº 5.775, de 2006) 
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Art 10. É permitida a outros estabelecimentos que não farmácia e drogaria, a 

venda de produtos ou correlatos, não enquadrados no conceito de droga, medicamento 

ou insumo farmacêutico, e que independam de prescrição médica.  

.............................................................................................................................................

............................................................................................................................................. 
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LEI Nº 8.078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990 
 

 

Dispõe sobre a proteção do consumidor 

e dá outras providências. 

 

 

O PRESIDENTE DA REPÚBLICA  

Faço saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:  

 

TÍTULO I 

DOS DIREITOS DO CONSUMIDOR 

............................................................................................................................................. 

 

CAPÍTULO V 

DAS PRÁTICAS COMERCIAIS 

............................................................................................................................................. 

 

Seção IV 

Das Práticas Abusivas 

 

Art. 39. É vedado ao fornecedor de produtos ou serviços, dentre outras 

práticas abusivas: (“Caput” do artigo com redação dada pela Lei nº 8.884, de 

11/6/1994) 

I - condicionar o fornecimento de produto ou de serviço ao fornecimento de 

outro produto ou serviço, bem como, sem justa causa, a limites quantitativos;  

II - recusar atendimento às demandas dos consumidores, na exata medida de 

suas disponibilidades de estoque, e, ainda, de conformidade com os usos e costumes;  

III - enviar ou entregar ao consumidor, sem solicitação prévia, qualquer 

produto, ou fornecer qualquer serviço;  

IV - prevalecer-se da fraqueza ou ignorância do consumidor, tendo em vista 

sua idade, saúde, conhecimento ou condição social, para impingir-lhe seus produtos ou 

serviços;  

V - exigir do consumidor vantagem manifestamente excessiva;  

VI - executar serviços sem a prévia elaboração de orçamento e autorização 

expressa do consumidor, ressalvadas as decorrentes de práticas anteriores entre as 

partes;  

VII - repassar informação depreciativa, referente a ato praticado pelo 

consumidor no exercício de seus direitos;  

VIII - colocar, no mercado de consumo, qualquer produto ou serviço em 

desacordo com as normas expedidas pelos órgãos oficiais competentes ou, se normas 

específicas não existirem, pela Associação Brasileira de Normas Técnicas ou outra 

entidade credenciada pelo Conselho Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade 

Industrial (Conmetro);  

IX - recusar a venda de bens ou a prestação de serviços, diretamente a quem 

se disponha a adquiri-los mediante pronto pagamento, ressalvados os casos de 

intermediação regulados em leis especiais; (Inciso com redação dada pela Lei nº 8.884, 

de 11/6/1994) 

X - elevar sem justa causa o preço de produtos ou serviços. (Inciso com 

redação dada pela Lei nº 8.884, de 11/6/1994) 
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XI - Dispositivo acrescido pela Medida Provisória nº 1.890-67, de 

22/10/1999, transformado em inciso XIII, em sua conversão na Lei nº 9.870, de 

23/11/1999 

XII - deixar de estipular prazo para o cumprimento de sua obrigação ou 

deixar a fixação de seu termo inicial a seu exclusivo critério. (Inciso acrescido pela Lei 

nº 9.008, de 21/3/1995) 

XIII - aplicar fórmula ou índice de reajuste diverso do legal ou 

contratualmente estabelecido. (Inciso acrescido pela Lei nº 9.870, de 23/11/1999) 

Parágrafo único. Os serviços prestados e os produtos remetidos ou entregues 

ao consumidor, na hipótese prevista no inciso III, equiparam-se às amostras grátis, 

inexistindo obrigação de pagamento.  

 

Art. 40. O fornecedor de serviço será obrigado a entregar ao consumidor 

orçamento prévio discriminando o valor da mão-de-obra, dos materiais e equipamentos 

a serem empregados, as condições de pagamento, bem como as datas de início e término 

dos serviços.  

§ 1º Salvo estipulação em contrário, o valor orçado terá validade pelo prazo 

de dez dias, contado de seu recebimento pelo consumidor.  

§ 2º Uma vez aprovado pelo consumidor, o orçamento obriga os contraentes 

e somente pode ser alterado mediante livre negociação das partes.  

§ 3º O consumidor não responde por quaisquer ônus ou acréscimos decorrentes da 

contratação de serviços de terceiros não previstos no orçamento prévio. 

............................................................................................................................................. 

............................................................................................................................................. 
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LEGISLAÇÃO CITADA ANEXADA PELA 

COORDENAÇÃO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI 

 

RESOLUÇÃO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 80, DE 11 

DE MAIO DE 2006 
 

 

O Diretor-Presidente Substituto da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art 13 do Regulamento da 

ANVISA aprovado pelo Decreto nº. 3.029, de 16 de abril de 1999, 

 

considerando que as ações e serviços de saúde são de relevância pública, 

cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, 

fiscalização e controle, conforme estabelecido no art. 197 da Constituição Federal de 

1988; 

 

considerando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades 

estabelecidas na Política Nacional de Medicamentos instituída pela Portaria n° 

3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca garantir condições para segurança 

e qualidade dos medicamentos consumidos no país, promover o uso racional e o acesso 

da população àqueles considerados essenciais; 

 

considerando as disposições contidas na Resolução n.º 338, de 6 de maio de 

2004, do Conselho Nacional de Saúde, que aprova a Política Nacional de Assistência 

Farmacêutica do Ministério da Saúde; 

 

considerando as disposições contidas na Lei n.º 5.991, de 17 de dezembro 

de 1973, e no Decreto n.º 74.170, de 10 de junho de 1974, acerca do controle sanitário 

do comércio de medicamentos; 

 

considerando as disposições contidas na Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 

1976, e no Decreto n.º 79.094, de 5 de janeiro de 1977, acerca do sistema de vigilância 

sanitária a que ficam sujeitos os medicamentos; 

 

considerando a Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as 

bases legais para a instituição dos medicamentos genéricos no país; 

 

considerando a Lei nº. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispõe sobre as 

infrações à legislação sanitária federal e estabelece as respectivas penalidades; 

 

considerando a Lei n.º 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispõe sobre a 

proteção e a defesa do consumidor; 

 

considerando a finalidade institucional da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária de promover a proteção da saúde da população por intermédio do controle 

sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à 

vigilância sanitária, conforme estabelecido pela Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999; 

 

considerando o Decreto n.º 5.775, de 10 de maio de 2006, que dispõe sobre 

o fracionamento de medicamentos para dispensação em farmácias e drogarias, revoga o 

Decreto n.º 974, de 4 de outubro de 1993, e o Decreto n.º 5.348, de 19 de janeiro de 

2005, e dá outras providências; 
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considerando a Resolução RDC n.º 33, de 19 de abril de 2000, que 

estabelece os requisitos para a manipulação de medicamentos; 

 

considerando a Resolução RDC n.º 135, de 29 de maio de 2003, que aprova 

o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos; 

 

considerando a Resolução RDC nº 140, de 29 de maio de 2003, republicada 

em 24 de setembro de 2003, que dispõe sobre os textos de bula dos medicamentos; 

 

considerando a Resolução RDC n.º 333, de 19 de novembro de 2003, que 

dispõe sobre a rotulagem de medicamentos; 

 

considerando a Resolução n.º 328, de 22 de julho de 1999, da ANVISA, que 

institui Regulamento Técnico das Boas Práticas de Dispensação para Farmácias e 

Drogarias; 

 

considerando a Resolução RE nº 893, de 29 de maio de 2003, republicada 

em 02 de junho de 2003, que aprova o Guia para a Realização de Alterações, Inclusões, 

Notificações e Cancelamentos Pós-Registro de Medicamentos, bem como os acréscimos 

da Resolução - RE nº 2.328, de 20 de setembro de 2005; 

 

considerando a Resolução n.º 357, de 20 de abril de 2001, do Conselho 

Federal de Farmácia, que aprova o regulamento técnico das Boas Práticas de Farmácia, 

e  

 

considerando a necessidade de ajustar as condições técnicas e operacionais 

necessárias à dispensação de medicamentos na forma fracionada em farmácias e 

drogarias, adota, “ad referendum”, a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada e 

determina a sua publicação: 

 

CAPÍTULO I 

DAS DISPOSIÇÕES INICIAIS 

 

Art. 1º As farmácias e drogarias poderão fracionar medicamentos a partir de 

embalagens especialmente desenvolvidas para essa finalidade de modo que possam ser 

dispensados em quantidades individualizadas para atender às necessidades terapêuticas 

dos consumidores e usuários desses produtos, desde que garantidas as características 

asseguradas no produto original registrado e observadas as condições técnicas e 

operacionais estabelecidas nesta resolução. 

Parágrafo único. O fracionamento de que trata esta resolução não se aplica 

aos medicamentos sujeitos ao controle especial. 

 

CAPÍTULO II 

DAS DEFINIÇÕES 

 

Art. 2º Para efeito desta resolução são adotadas as seguintes definições: 

I - área de fracionamento: área identificada e visível para o consumidor e 

usuário de medicamentos, que se destina às operações relacionadas ao fracionamento 

das unidades farmacêuticas, para atender à prescrição ou ao tratamento correspondente 

nos casos de medicamentos isentos de prescrição; 
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II - assistência farmacêutica: conjunto de ações voltadas à promoção, 

proteção e recuperação da saúde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento 

como insumo essencial, visando o acesso e o seu uso racional, envolvendo aquelas 

referentes à atenção farmacêutica; 

III - atenção farmacêutica: modelo de prática farmacêutica, desenvolvida no 

contexto da assistência farmacêutica, que compreende atitudes, valores éticos, 

comportamentos, habilidades, compromissos e co-responsabilidades na prevenção de 

doenças, na promoção e na recuperação da saúde, de forma integrada à equipe de saúde, 

mediante interação direta do farmacêutico com o usuário, visando uma farmacoterapia 

racional e a obtenção de resultados definidos e mensuráveis, voltados para a melhoria da 

qualidade de vida. 

IV - dispensação: ato de fornecimento ao consumidor de droga, 

medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, a título remunerado ou não; 

V - dose unitária: subdivisão da forma farmacêutica na quantidade 

correspondente a dose posológica, preservadas suas características de qualidade e 

rastreamento; 

VI - droga: substância ou matéria-prima que tenha finalidade 

medicamentosa ou sanitária; 

VII - drogaria: estabelecimento de dispensação e comércio de drogas, 

medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos em suas embalagens originais; 

VIII - embalagem: invólucro, recipiente ou qualquer forma de 

acondicionamento, removível ou não, destinado a cobrir, empacotar, envasar, proteger 

ou manter, especificamente ou não, os produtos de que trata esta resolução; 

IX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro 

pelo órgão competente do Ministério da Saúde, destinado à proteção e manutenção das 

características de qualidade, segurança e eficácia do produto, compreendendo as 

embalagens destinadas ao fracionamento; 

X - embalagem primária: acondicionamento que está em contato direto com 

o produto e que pode se constituir de recipiente, envoltório ou qualquer outra forma de 

proteção, removível ou não, destinado a envasar ou manter, cobrir ou empacotar 

matérias-primas, produtos semi-elaborados ou produtos acabados; 

XI - embalagem primária fracionada: menor fração da embalagem primária 

fracionável que mantenha os requisitos de qualidade, segurança e eficácia do 

medicamento, os dados de identificação e as características da unidade farmacotécnica 

que a compõe, sem o rompimento da embalagem primária;  

XII - embalagem primária fracionável: acondicionamento adequado à 

subdivisão mediante a existência de mecanismos que assegurem a presença dos dados 

de identificação e as mesmas características de qualidade, segurança e eficácia do 

medicamento em cada unidade da embalagem primária fracionada; 

XIII - embalagem secundária: acondicionamento que está em contato com a 

embalagem primária e que constitui envoltório ou qualquer outra forma de proteção, 

removível ou não, podendo conter uma ou mais embalagens primárias; 

XIV - embalagem secundária para fracionados: acondicionamento para 

dispensação de medicamentos fracionados ao usuário, que está em contato com a 

embalagem primária fracionada, e que constitui envoltório ou qualquer forma de 

proteção para o produto; 

XV - embalagem original para fracionáveis: acondicionamento que contém 

embalagens primárias fracionáveis ou embalagens primárias fracionadas; 
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XVI - farmacêutico: profissional com título universitário de nível superior 

habilitado pelo Conselho Regional de Farmácia, para o exercício das atribuições legais e 

técnicas inerentes à profissão farmacêutica; 

 

XVII - farmácia: estabelecimento de manipulação de fórmulas magistrais e 

oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, 

compreendendo o de dispensação e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou 

de qualquer outra equivalente de assistência médica; 

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensação de 

medicamentos na forma fracionada efetuado sob a supervisão e responsabilidade de 

profissional farmacêutico habilitado, para atender à prescrição ou ao tratamento 

correspondente nos casos de medicamentos isentos de prescrição, caracterizado pela 

subdivisão de um medicamento em frações individualizadas, a partir de sua embalagem 

original, sem rompimento da embalagem primária, mantendo seus dados de 

identificação; 

XIX - medicamento: produto farmacêutico tecnicamente obtido ou 

elaborado com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para fins de diagnósticos; 

XX - prescrição: ato de indicar o medicamento a ser utilizado pelo paciente, 

de acordo com proposta de tratamento farmacoterapêutico, que é privativo de 

profissional habilitado e se traduz pela emissão de uma receita, e 

XXI - problema relacionado ao medicamento: situação de risco potencial ou 

real na vigência de um tratamento medicamentoso. 

.............................................................................................................................................
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