Esta Lei classifica os produtos de interesse da salde, e define 0s que estao sujeitos a registro da receita.

Presidéncia da Republica

Casa Civil
Subchefia para Assuntos Juridicos

LEI N®5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.

Disp@e sobre o Controle Sanitario do Comércio de
Regulamento Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, Faco saber que o 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 territorio 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 administracdo direta e indireta, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal,
dos Territdrios e dos Municipios e demais entidades paraestatais, no que concerne aos conceitos,
definigBes e responsabilidade técnica.

Art. 3° - Aplica-se o disposto nesta Lei as unidades de dispensacao das instituicdes de carater
filantropico ou beneficente, sem fins lucrativos.

Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotados os 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 diagndstico;

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 acessério ndo enquadrado nos conceitos
anteriores, cujo uso ou aplicacéo esteja ligado a defesa e protecao da saude individual ou coletiva,
a higiene pessoal ou de ambientes, ou a fins diagndsticos e analiticos, 0os cosméticos e perfumes,
e, ainda, os produtos dietéticos, 6ticos, de acustica médica, odontoldgicos e veterinarios;

V - Org&o sanitario competente - 6rgdo de fiscalizagéo do Ministério da Sadde, dos Estados,
do Distrito Federal, dos Territorios e dos Municipios;

VI - Laboratorio 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 analise de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos;
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VII - Analise 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 exer¢a 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 érgaos da administracdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito
Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de servicos
correspondentes;

IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos;

X - Farm@cia - estabelecimento de manipulac@o de férmulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de
dispensacao e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica;

Xl - Drogaria - estabelecimento de dispensacéo e comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

Xl - Ervanaria - estabelecimento que realize dispensacéo de plantas medicinais;

Xl - Posto de medicamentos e unidades volante - estabelecimento destinado exclusivamente
a venda de medicamentos industrializados em suas embalagens originais e constantes de relacédo
elaborada pelo 6rgao sanitario federal, publicada na imprensa oficial, para atendimento a
localidades desprovidas de farmacia ou drogaria;

X1V - Dispensério de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos
industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente;

XV - Dispensacdao - ato de fornecimento ao consumidor de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos, a titulo remunerado ou nao;

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 fisiolégicas especiais.

XVIII - Supermercado - estabelecimento que comercializa, mediante auto-servico, grande
variedade de mercadorias, em especial produtos alimenticios em geral e produtos de higiene e
limpeza; (Redacado dada pela Lei n® 9.069 de 1995)

XIX - Armazém e empodrio - estabelecimento que comercializa, no atacado ou no varejo,
grande variedade de mercadorias e, de modo especial, géneros alimenticios e produtos de higiene
e limpeza; (Redacédo dada pela Lei n°® 9.069 de 1995)

XX - Loja de conveniéncia e "drugstore” - estabelecimento que, mediante auto-servigo ou néo,
comercializa diversas mercadorias, com énfase para aquelas de primeira necessidade, dentre as
guais alimentos em geral, produtos de higiene e limpeza e apetrechos domésticos, podendo
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funcionar em qualquer periodo do dia e da noite, inclusive nos domingos e feriados; (Redacéo
dada pela Lei n°® 9.069 de 1995)

CAPITULO Il - Do Comércio Farmacéutico

Art. 5° - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacéuticos € privativo das
empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.

8§ 1° - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessorios, produtos
utilizados para fins diagnésticos e analiticos, odontolégicos, veterinarios, de higiene pessoal ou de
ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos especializados, podera ser
extensivo as farmacias e drogarias, observado o disposto em lei federal e na supletiva dos
Estados, do Distrito Federal e dos Territérios.

§ 2° - A venda de produtos dietéticos sera realizada nos estabelecimentos de dispensacéo e,
desde que ndo contenham substancias medicamentosas, pelos do comércio fixo.

Art. 6° - A dispensacao de medicamentos € privativa de:
a) farmacia;

b) drogaria;

¢) posto de medicamento e unidade volante;

d) dispensario de medicamentos.

Paragrafo Unico. Para atendimento exclusivo a seus usuarios, os estabelecimentos hoteleiros
e similares poderao dispor de medicamentos anddinos, que ndo dependam de receita médica,
observada a relacéo elaborada pelo 6rgdo sanitario federal.

Art. 7° - A dispensacao de plantas medicinais é privativa das farmécias e ervanarias,
observados o acondicionamento adequado e a classificacao botanica.

Art. 8° - Apenas poderdo ser entregues a dispensacao drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos que obedecam aos padrdes de qualidade oficialmente reconhecidos.

CAPITULO Ill - Da Farméacia Homeopatica

Art. 9° - O comércio de medicamentos homeopaticos obedecera as disposicdes desta Lei,
atendidas as suas peculiaridades.

Art. 10 - A farmécia homeopética s6 podera manipular férmulas oficinais e magistrais,
obedecida a farmaco-técnica homeopatica.

Paragrafo Unico. A manipulacdo de medicamentos homeopaticos ndo constantes das
farmacopéias ou dos formuléarios homeopaticos depende de aprovacéo do 6érgao sanitario federal.

Art. 11 - O Servigo Nacional de Fiscalizacéo da Medicina e Farmacia baixara instru¢des sobre
o0 receituario, utensilios, equipamentos e relacdo do estoque minimo de produtos homeopaticos.
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Art. 12 - E permitido as farméacias homeopaticas manter secdes de vendas de correlatos e de
medicamentos ndo homeopaticos quando apresentados em suas embalagens originais.

Art. 13 - Dependera da receita médica a dispensac¢do de medicamentos homeopéticos, cuja
concentracdo de substancia ativa corresponda as doses méaximas farmacologicamente
estabelecidas.

Art. 14 - Nas localidades desprovidas de farmacia homeopatica, podera ser autorizado o
funcionamento de posto de medicamentos homeopaticos ou a dispensagéo dos produtos em
farmacia alopatica.

CAPITULO IV - Da Assisténcia e Responsabilidade Técnicas

Art. 15 - A farmacia e a drogaria terdo, obrigatoriamente, a assisténcia de técnico
responsavel, inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

§ 1° - A presenca do técnico responsavel sera obrigatéria durante todo o horéario de
funcionamento do estabelecimento.

§ 2° - Os estabelecimentos de que trata este artigo poderdo manter técnico responséavel
substituto, para os casos de impedimento ou auséncia do titular.

§ 3° - Em raz&o do interesse publico, caracterizada a necessidade da existéncia de farméacia
ou drogaria, e na falta do farmacéutico, o 6rgao sanitario de fiscalizac¢&o local licenciara os
estabelecimentos sob a responsabilidade técnica de pratico de farmécia, oficial de farmacia ou
outro, igualmente inscrito no Conselho Regional de Farmacia, na forma da lei.

Art. 16 - A responsabilidade técnica do estabelecimento sera comprovada por declaracéo de
firma individual, pelos estatutos ou contrato social, ou pelo contrato de trabalho do profissional
responsavel.

§ 1° - Cessada a assisténcia técnica pelo término ou altera¢é@o da declaracéo de firma
individual, contrato social ou estatutos da pessoa juridica ou pela rescisdo do contrato de trabalho,
o profissional respondera pelos atos praticados durante o periodo em que deu assisténcia ao
estabelecimento.

§ 2° - A responsabilidade referida no § anterior substituira pelo prazo de um ano a contar da
data em que o sécio ou empregado cesse o0 vinculo com a empresa.

Art. 17 - Somente sera permitido o funcionamento de farmacia e drogaria sem a assisténcia
do técnico responsavel, ou do seu substituto, pelo prazo de até trinta dias, periodo em que néo
serdo aviadas férmulas magistrais ou oficiais nem vendidos medicamentos sujeitos a regime
especial de controle.

Art. 18 - E facultado a farméacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para
aplicacéo de injecdes a cargo de técnico habilitado, observada a prescricdo médica.

§ 1° - Para efeito deste artigo o estabelecimento devera ter local privativo, equipamento e
acessorio apropriados, e cumprir 0s preceitos sanitarios pertinentes.

§ 2° - A farmacia podera manter laboratério de analises clinicas, desde que em dependéncia
distinta e separada, e sob a responsabilidade técnica do farmacéutico bioquimico.



Art. 19 - Nao dependerao de assisténcia técnica e responsabilidade profissional o posto de
medicamentos, a unidade volante e o supermercado, 0 armazém e 0 empdrio, a loja de
conveniéncia e a "drugstore". (Redacéo dada pela Lei n°® 9.069 de 1995)

Art. 20 - A cada farmacéutico serd permitido exercer a direcao técnica de, no maximo, duas
farmacias, sendo uma comercial e uma hospitalar.

CAPITULO V - Do Licenciamento

Art. 21 - O comércio, a dispensacao, a representacao ou distribuicdo e a importacédo ou
exportacdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos sera exercido somente
por empresas e estabelecimentos licenciados pelo 6rgao sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, em conformidade com a legislacéo supletiva a ser baixada pelos
mesmos, respeitadas as disposi¢fes desta Lei.

Art. 22 - O pedido da licenga sera instruido com:
a) prova de constituicdo da empresa;
b) prova de relacdo contratual entre a empresa e seu responsavel técnico, quando for o caso;

¢) prova de habilitagéo legal do responsavel técnico, expedida pelo Conselho Regional de
Farmacia.

Art. 23 - S&o condic¢des para a licencga:
a) localizagdo conveniente, sob o0 aspecto sanitério;

b) instalacBes independentes e equipamentos que a satisfagcam aos requisitos técnicos
adequados a manipulacdo e comercializacéo pretendidas;

c) assisténcia de técnico responsavel, de que trata o Art. 15 e seus paragrafos, ressalvadas
as excecbes previstas nesta Lei.

Paragrafo Unico. A legislacéo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios
poderd reduzir as exigéncias sobre a instalacdo e equipamentos, para o licenciamento de
estabelecimentos destinados a assisténcia farmacéutica no perimetro suburbano e zona rural.

Art. 24 - A licenca, para funcionamento do estabelecimento, serd expedida apds verificagdo
da observancia das condi¢fes fixadas nesta Lei e na legislagdo supletiva.

Art. 25 - A licenca é vélida pelo prazo de um ano e sera revalidada por periodos iguais e
sucessivos.

Paragrafo unico. A revalidacdo de licenca devera ser requerida nos primeiros 120 (cento e
vinte) dias de cada exercicio. (Redacéo dada pela Lei n°® 6.318 de 1975)

Art. 26 - A revalidacdo somente sera concedida apds a verificagdo do cumprimento das
condigGes sanitarias exigidas para o licenciamento do estabelecimento, através de inspecéo.

Art. 27 - A transferéncia da propriedade e a alteracao da razdo social ou do nome do
estabelecimento ndo interrompera o prazo de validade da licenc¢a, sendo porém obrigatoria a
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comunicacao das alteragdes referidas e a apresentagdo dos atos que as comprovem, para
averbacao.

Art. 28 - A mudanca do estabelecimento para local diverso do previsto no licenciamento
dependera de licenca prévia do 6rgéo sanitario competente e do atendimento das normas exigidas
para o licenciamento.

Art. 29 - O posto de medicamentos de que trata o item XIlII, do Art. 4, terd as condig8es de
licenciamento estabelecidas na legislagdo supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios.

Art. 30 - A fim de atender as necessidades e peculiaridades de regides desprovidas de
farmacia, drogaria e posto de medicamentos consoante legislacao supletiva dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios, 0 6rgao sanitario competente poderd licenciar unidade volante
para a dispensacao de medicamentos, constantes de relacdo elaborada pelo Servigo Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.

8§ 1° - A dispensacao sera realizada em meios de transportes terrestres, maritimos, fluviais,
lacustres ou aéreos, que possuam condi¢cdes adequadas a guarda dos medicamentos.

§ 2° - A licenca prevista neste artigo sera concedida a titulo provisorio e cancelada tao logo se
estabeleca uma farmécia na regido.

Art. 31 - Para o efeito de controle estatistico o 6rgdo sanitario competente dos Estados, do
Distrito Federal e dos Territorios enviara ao Servigo Nacional de Fiscalizacdo da Medicina e
Farmacia do Ministério da Salde, anualmente, até 30 de junho, a relagdo numérica dos
licenciamentos, das revalidacdes e baixas concedidas as empresas e estabelecimentos de que
trata o Art. 21.

Art. 32 - As licengas poderao ser suspensas, cassadas, ou canceladas no interesse da saude
publica, mediante despacho fundamentado da autoridade competente, assegurado o direito de
defesa em processo administrativo, instaurado pelo 6rgdo sanitério.

Art. 33 - O estabelecimento de dispensacéo que deixar de funcionar por mais de cento e vinte
dias tera sua licenga cancelada.

Art. 34 - Os estabelecimentos referidos nos itens X e Xl, do Art. 4 desta Lei, poerdo manter
sucursais e filiais que, para efeito de licenciamento, instalagéo e responsabilidade serdo
considerados como autdbnomos.

CAPITULO VI - Do Receituério
Art. 35 - Somente sera aviada a receita:

a) que estiver escrita a tinta, em vernaculo, por extenso e de modo legivel, observados a
nomenclatura e o sistema de pesos e medidas oficiais;

b) que contiver o nome e o endereco residencial do paciente e, expressamente, o modo de
usar a medicacao;

C) que contiver a data e a assinatura do profissional, endereco do consultério ou da
residéncia, e o nimero de inscri¢cdo no respectivo Conselho profissional.



Paragrafo Unico. O receituario de medicamentos entorpecentes ou a estes equiparados e 0s
demais sob regime de controle, de acordo com a sua classificacdo, obedeceréa as disposicdes da
legislacéo federal especifica.

Art. 36 - A receita de medicamentos magistrais e oficinais, preparados na farmacia, devera ser
registrada em livro de receituario.

Art. 37 - A farmacia, a drogaria e o dispensario de medicamentos teréo livro, segundo modelo
oficial, destinado ao registro do receituario de medicamentos sob regime de controle sanitario
especial.

Paragrafo Unico. O controle do estoque dos produtos de que trata o presente artigo sera feito
mediante registro especial, respeitada a legislagéo especifica para os entorpecentes e 0s a estes
equiparados, e as normas baixadas pelo Servi¢co Nacional de Fiscalizagdo da Medicina e Farméacia.

Art. 38 - A farmacia e a drogaria dispordo de rétulos impressos para uso nas embalagens dos
produtos aviados, deles constando o nome e endereco do estabelecimento, o nimero da licenca
sanitaria, o nome do responsavel técnico e o nimero do seu registro no Conselho Regional de
Farmécia.

Paragrafo Unico. Além dos rétulos a que se refere o presente artigo, a farmacia tera impressos
com os dizeres: "Uso Externo", "Uso Interno", "Agite quando Usar", "Uso Veterinario" e "Veneno".

Art. 39 - Os dizeres da receita serdo transcritos integralmente no rétulo aposto ao continente o
invélucro do medicamento aviado, com a data de sua manipulagdo, nimero de ordem do registro
de receituario, nome do paciente e do profissional que a prescreveu.

Paragrafo unico. O responsavel técnico pelo estabelecimento rubricara os rétulos das
férmulas aviadas e bem assim a receita correspondente para devolucéo ao cliente ou arquivo,
quando for o caso.

Art. 40 - A receita em codigo, para aviamento na farmacia privativa da instituicdo, somente
poderd ser prescrita por profissional vinculado a unidade hospitalar.

Art. 41 - Quando a dosagem do medicamento prescrito ultrapassar os limites farmacolégicos
ou a prescricao apresentar incompatibilidades, o responséavel técnico pelo estabelecimento
solicitard confirmacédo expressa ao profissional que a prescreveu.

Art. 42 - Na auséncia do responséavel técnico pela farmacia ou de seu substituto, serd vedado
0 aviamento de formula que dependa de manipulacéo na qual figure substancia sob regime de
controle sanitario especial.

Art. 43 - O registro do receituario e dos medicamentos sob regime de controle sanitario
especial ndo podera conter rasuras, emendas ou irregularidades que possam prejudicar a
verificacdo da sua autenticidade.

CAPITULO VII - Da Fiscalizacdo

Art. 44 - Compete aos 6rgéos de fiscalizagao sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Territorios a fiscalizagdo dos estabelecimentos de que trata esta Lei, para a verificacdo das
condig¢@es de licenciamento e funcionamento.



§ 1° - A fiscalizagéo nos estabelecimentos de que trata o Art. 2 obedecera aos mesmos
preceitos fixados para o controle sanitario dos demais.

§ 2° - Na hipétese de ser apurada infragdo ao disposto nesta Lei e demais normas
pertinentes, 0s responsaveis ficardo sujeitos as san¢des previstas na legislagcao penal e
administrativa, sem prejuizo da acgédo disciplinar decorrente do regime juridico a que estejam
submetidos.

Art. 45 - A fiscalizag&o sanitaria das drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos sera exercida nos estabelecimentos que os comerciem, pelos Estados, Distrito Federal e
Territorios, através de seus 6rgdos competentes.

Art. 46 - No caso de duvida quanto aos rétulos, bulas e ao acondicionamento de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, a fiscalizagcao apreendera duas unidades de
produto, das quais uma sera remetida para exame no 6rgao sanitario competente, ficando a outra
em poder do detentor do produto, lavrando-se o termo de apreensao, em duas vias, que sera
assinado pelo agente fiscalizador e pelo responsavel técnico pelo estabelecimento, ou seu
substituto eventual e, na auséncia deste, por duas testemunhas.

Paragrafo Unico. Constatada a irregularidade pelo 6rgéo sanitario competente, sera lavrado
auto de infragdo, aplicando-se as disposi¢des constantes do Decreto-Lei numero 785, de 25 de
agosto de 1969.

Art. 47 - Para efeito de analise fiscal, proceder-se-4, periodicamente, a colheita de amostras
dos produtos e materiais, nos estabelecimentos compreendidos nesta Lei, devendo a autoridade
fiscalizadora, como medida preventiva, em caso de suspeita de alteracéo ou fraude, interditar o
estoque existente no local, até o prazo maximo de sessenta dias, findo 0s quais o estoque ficara
automaticamente liberado, salvo se houver notificacdo em contrario.

§ 1° - No caso de interdicao do estoque, a autoridade fiscalizadora lavrara o auto de interdicéo
correspondente, que assinara, com o representante legal da empresa e o possuidor ou detentor do
produto, ou seu substituto legal e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas,
especificado no auto a natureza e demais caracteristicas do produto interditado e o motivo da
interdicao.

§ 2° - A mercadoria interditada ndo podera ser dada a consumo, desviada, alterada ou
substituida no todo ou em parte, sob pena de ser apreendida, independentemente da acdo penal
cabivel.

§ 3° - Para andlise fiscal serdo colhidas amostras que seréo colocadas em quatro invélucros,
lavrando a autoridade fiscalizadora o auto de apreenséo, em quatro vias, que serd assinado pelo
autuante, pelo representante legal da empresa, pelo possuidor ou detentor do produto, ou seu
substituto legal, e, na auséncia ou recusa destes, por duas testemunhas, especificado no auto a
natureza e outras caracteristicas do material apreendido.

§ 4° - O numero de amostras sera limitado a quantidade necesséria e suficiente as analises e
exames.

§ 5° - Dos quatro invélucros, tornados individualmente inviolaveis e convenientemente
autenticados, no ato de apreensao, um ficard em poder do detentor do produto, com a primeira via
do respectivo auto para efeito de recursos; outro sera remetido ao fabricante com a segunda via do
auto para defesa, em caso de contraprova; o terceiro sera enviado, no prazo maximo de cinco dias,
ao laboratério oficial, com a terceira via do auto de apreensao para a analise fiscal e o quarto ficara



em poder da autoridade fiscalizadora, que sera responsavel pela integridade e conservacgao da
amostra.

§ 6° - O laboratdrio oficial tera o prazo de trinta dias, contados da data do recebimento da
amostra, para efetuar a analise e os exames.

§ 7° - Quando se tratar de amostras de produtos pereciveis em prazo inferior ao estabelecido
no § anterior, a analise devera ser feita de imediato.

8 8 - O prazo previsto no § 6° podera ser prorrogado, excepcionalmente, até quinze dias, por
razbes técnicas devidamente justificadas.

Art. 48 - Concluida a andlise fiscal, o laboratorio oficial remetera imediatamente o laudo
respectivo a autoridade fiscalizadora competente, que procedera de acordo com a conclusdo do
mesmo.

§ 1° - Se o resultado da andlise fiscal ndo comprovar alteracdo do produto, este sera desde
logo liberado.

§ 2° - Comprovada a alteracao, falsificacdo, adulteracéo ou fraude, sera lavrado, de imediato,
auto de infracéo e notificada a empresa para inicio do processo.

§ 3° - O indiciado terd o prazo de dez dias, contados da notificacé@o, para apresentar defesa
escrita ou contestar o resultado da analise, requerendo, na seguinte hipétese, pericia de
contraprova.

§ 4° - A notificacéo do indiciado seré feita por intermédio de funcionério lotado no 6rgéo
sanitario competente ou mediante registro postal e, no caso de nao ser localizado ou encontrado,
por meio de edital publicado no érgéo oficial de divulgagéo.

§ 5 - Decorrido o prazo de que trata o § 3° deste artigo, sem que o notificado apresente
defesa ou contestacgéo ao resultado da analise, o laudo sera considerado definitivo e proferida a
deciséo pela autoridade sanitaria competente, consoante o disposto no Decreto-Lei nimero 785,
de 25 de agosto de 1969.

Art. 49 - A pericia de contraprova sera realizada no laboratério oficial que expedir o laudo
condenatorio, com a presenca do perito que efetuou a andlise fiscal, do perito indicado pela
empresa e do perito indicado pelo 6rgao fiscalizador, utilizando-se as amostras constantes do
invélucro em poder do detentor.

§ 1° - A pericia de contraprova sera iniciada até quinze dias apés o recebimento da defesa
apresentada pelo indiciado, e concluida nos quinze dias subsequientes, salvo se condi¢des
técnicas exigirem prazo maior.

§ 2° - Na data fixada para a pericia de contraprova, o perito do indiciado apresentara o
invélucro de amostras em seu poder.

§ 3° - A pericia de contraprova ndo serd realizada se houver indicio de alteracéo ou violagéo
dos invélucros, lavrando-se ata circunstanciada sobre o fato, assinada pelos peritos.

8§ 4° - Na hipétese do § anterior, prevalecera, para todos os efeitos, o laudo de analise fiscal
condenatoria.



§ 5° - Aos peritos serdo fornecidos todos os informes necessarios a realizagéo da pericia de
contraprova.

§ 6° - Aplicar-se-a a pericia de contraprova o0 mesmo método de andlise empregado na
analise fiscal condenatdria, podendo, porém, ser adotado outro método de reconhecida eficacia, se
houver concordancia dos peritos.

§ 7° - Os peritos lavrardo termo e laudo do ocorrido na pericia de contraprova, que ficarao
arquivados no laboratério oficial, remetendo sua conclusédo ao 6rgéo sanitario de fiscalizagdo.

Art. 50 - Confirmado pela pericia de contraprova o resultado da analise fiscal condenatoria,
devera a autoridade sanitaria competente, ao proferir a sua decisdo, determinar a inutilizagao do
material ou produto, substancia ou insumo, objeto de fraude, falsificacdo ou adulteracéo,
observado o disposto no Decreto-Lei nimero 785, de 25 de agosto de 1969.

Art. 51 - Em caso de divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise fiscal
condenatoria ou discordancia entre os resultados dessa Ultima com a da pericia de contraprova,
cabera recurso da parte interessada ou do perito responsavel pela andlise condenatoria a
autoridade competente, devendo esta determinar a realizagdo de novo exame pericial sobre a
amostra em poder do laboratério oficial de controle.

8§ 1° - O recurso de que trata este artigo devera ser interposto no prazo de dez dias, contados
da data da concluséo da pericia de contraprova.

8§ 2° - A autoridade que receber o recurso devera decidir sobre 0 mesmo no prazo de dez
dias, contados da data do seu recebimento.

§ 3° - Esgotado o prazo referido no § 2, sem decisao do recurso, prevalecera o resultado da
pericia de contraprova.

Art. 52 - Configurada infracdo por inobservancia de preceitos ético- profissionais, o érgao
fiscalizador comunicaréa o fato ao Conselho Regional de Farmécia da jurisdicédo.

Art. 53 - Nao podera ter exercicio nos 6rgaos de fiscalizagcdo sanitaria o servidor publico que
for sGcio ou acionista de qualquer categoria, ou que prestar servicos a empresa ou
estabelecimento que explore o comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

CAPITULO VIII - Disposi¢des Finais e Transitorias
Art. 54 - O Servigo Nacional de Fiscaliza¢@o da Medicina e Farmacia baixard normas sobre:

a) a padronizagdo do registro do estoque e da venda ou dispensa¢do dos medicamentos sob
controle sanitario especial, atendida a legislacéo pertinente;

b) os estoques minimos de determinados medicamentos nos estabelecimentos de
dispensacao, observado o quadro nosologico local;

¢) os medicamentos e materiais destinados a atendimento de emergéncia, incluidos os soros
profilaticos.

Art. 55 - E vedado utilizar qualquer dependéncia da farmécia ou da drogaria como consultério,
ou outro fim diverso do licenciamento.



Art. 56 - As farmacias e drogarias sdo obrigadas a plantéo, pelo sistema de rodizio, para
atendimento ininterrupto a comunidade, consoante normas a serem baixadas pelos Estados,
Distrito Federal, Territérios e Municipios.

Art. 57 - Os praticos e oficiais de farmécia, habilitados na forma da lei, que estiverem em
plena atividade e provarem manter a propriedade ou co-propriedade de farmacia em 11 de
novembro de 1960, serdo provisionados pelo Conselho Federal e Conselhos Regionais de
Farmécia para assumir a responsabilidade técnica do estabelecimento.

§ 1° - O prético e o oficial de farméacia nas condi¢des deste artigo ndo poderao exercer outras
atividades privativas da profissdo de farmacéutico.

§ 2° - O provisionamento de que trata este artigo sera efetivado no prazo maximo de noventa
dias, a contar da data de entrada do respectivo requerimento, devidamente instruido.

Art. 58 - Ficam revogados os Decretos do Governo Provisdrio nimeros 19.606, de 19 de
janeiro de 1931; 20.627, de 9 de novembro de 1931, que retificou o primeiro; 20.377, de 8 de
setembro de 1931, ressalvados seus artigos 2 e 3, e a Lei nimero 1.472, de 22 de novembro de
1951.

Art. 59 - Esta Lei entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogadas as disposi¢fes em
contrario.

Brasilia, 17 de dezembro de 1973; 152° da Independéncia e 85° da Republica.

EMILIO G. MEDICI
Mério Lemos

Este Texto ndo substitui o publicado no D.O. de 19.12.1973
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