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01. COMERCIO DE DROGAS, MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS E
CORRELATOS — CONTROLE SANITARIO

EMENTA

LEI N°5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973 Dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d& outras providéncias. O PRESIDENTE DA
REPUBLICA, fago saber que 0 CONGRESSO NACIONAL decreta e eu sanciono a seguinte Lei: CAPITULO
| Disposicdes Preliminares Art. 1° O controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, em todo o territério nacional, rege-se por esta lei. Art. 2° As disposicdes desta lei
abrangem as unidades congéneres que integram o servico publico civil e militar da administracéo direta e
indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Territérios e dos Municipios e demais entidades
paraestatais no que concerne aos conceitos, definicdes e responsabilidade técnica. Art. 3° Aplica-se o
disposto nesta lei as unidades de dispensacéo das instituicdes de carater filantrépico ou beneficente, sem
fins lucrativos. Art. 4° Para efeitos desta lei, sdo adotados o0s seguintes conceitos: | - Droga - substancia ou
matéria-prima que tenha a finalidade medicamentosa ou sanitaria; Il - Medicamento - produto farmacéutico
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico;
Il - Insumo farmacéutico - droga ou matéria-prima aditiva ou complementar de qualquer natureza, destinada
a emprego em medicamentos, quando for o caso, e seus recipientes; IV - Correlato - a substancia, produto,
aparelho ou acessorio ndo enquadrado nos conceitos anteriores, cujo uso ou aplicacao esteja ligado a
defesa e protecao da saude individual ou coletiva, a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos
e analiticos, os cosméticos e perfumes, e ainda, os produtos dietéticos, éticos, de acustica médica,
odontoldgicos e veterinarios; V - Org&o sanitario competente - 6rgéo de fiscalizacdo do Ministério da Saude,
dos Estados, do Distrito Fede ral, dos Territérios e dos Municipios; VI - Laboratério oficial - o laboratério do
Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Territérios, com
competéncia delegada através de convénio ou credenciamento, destinado a andlise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos; VIl - Andlise fiscal - a efetuada em drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua conformidade com a
férmula que deu origem ao registro; VIl - Empresa - pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado,
que exerca como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda, fornecimento e distribuicdo de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, equiparando-se a mesma, para os efeitos desta lei, as
unidades dos 6rgéos da administragdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal dos Territorios,
dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servigcos correspondentes; IX - Estabelecimento -
unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos correlatos; X
- Farmécia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacéo e o de atendimento
privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica; XI - Drogaria -
estabelecimento de dispensacédo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos
em suas embalagens originais; XlI -- Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacéo de plantas
medicinais; XllII - Posto de medicamentos e unidades volantes - estabelecimento destinado exclusivamente a
venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relacdo elaborada
pelo 6rgéo sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a localidades desprovidas de
farmacia ou drogaria; XIV - Dispensario de medica mentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente; XV - Dispensacao - ato de



fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a titulo
remunerado ou ndo; XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta
ou indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens originais, insumos
farmacéuticos e de correlatos; XVII - Produto dietético - produto tecnicamente elaborado para atender as
necessidades dietéticas de pessoas em condicdes fisi



