
LEGISLAÇÃO CITADA

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.

(...) 
CAPÍTULO II - Do Comércio Farmacêutico
Art. 5º - O comércio de drogas, medicamentos e de insumos farmacêuticos é privativo 
das empresas e dos estabelecimentos definidos nesta Lei.
§ 1º - O comércio de determinados correlatos, tais como, aparelhos e acessórios, 
produtos utilizados para fins diagnósticos e analíticos, odontológicos, veterinários, de 
higiene pessoal ou de ambiente, cosméticos e perfumes, exercido por estabelecimentos 
especializados, poderá ser extensivo às farmácias e drogarias, observado o disposto em 
lei federal e na supletiva dos Estados, do Distrito Federal e dos Territórios.
§ 2º - A venda de produtos dietéticos será realizada nos estabelecimentos de 
dispensação e, desde que não contenham substâncias medicamentosas, pelos do 
comércio fixo.

LEI Nº 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.

Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências. 

(...)
Art. 8º  Incumbe à Agência, respeitada a legislação em vigor, regulamentar, controlar e 
fiscalizar os produtos e serviços que envolvam risco à saúde pública.
        § 1º  Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária 
pela Agência: 
        I - medicamentos de uso humano, suas substâncias ativas e demais insumos, 
processos e tecnologias;
        II - alimentos, inclusive bebidas, águas envasadas, seus insumos, suas embalagens, 
aditivos alimentares, limites de contaminantes orgânicos, resíduos de agrotóxicos e de 
medicamentos veterinários;
        III - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;
        IV - saneantes destinados à higienização, desinfecção ou desinfestação em 
ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos;
        V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnóstico;
        VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontológicos e hemoterápicos 
e de diagnóstico laboratorial e por      imagem;
        VII - imunobiológicos e suas substâncias ativas, sangue e hemoderivados;
        VIII - órgãos, tecidos humanos e veterinários para uso em transplantes ou 
reconstituições;
        IX - radioisótopos para uso diagnóstico in vivo e radiofármacos e produtos 
radioativos utilizados em diagnóstico e terapia;
        X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumígero, derivado ou 
não do tabaco; 
        XI - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco à saúde, obtidos por 
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiação.
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        § 2º  Consideram-se serviços submetidos ao controle e fiscalização sanitária pela 
Agência, aqueles voltados para a atenção ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, 
os realizados em regime de internação, os serviços de apoio diagnóstico e terapêutico, 
bem como aqueles que impliquem a incorporação de novas tecnologias.
        § 3º  Sem prejuízo do disposto nos §§ 1º e 2º deste artigo, submetem-se ao regime 
de vigilância sanitária as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e 
procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de produção dos bens e 
produtos submetidos ao controle e fiscalização sanitária, incluindo a destinação dos 
respectivos resíduos.
        § 4º  A Agência poderá regulamentar outros produtos e serviços de interesse para o 
controle de riscos à saúde da população, alcançados pelo Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária.


