
ALGUMAS LEGISLAÇÕES PERTINENTES (EM MAIO DE 2006)

���� GERAIS:
• Lei Federal 6437/77 – Configura as infrações sanitárias
• Lei  5991/73  –  Dispõe  sobre  o  controle  sanitário  de

medicamentos, cosméticos, etc.
• Lei  6360/76 – Dispõe sobre  a  Vigilância  Sanitária de

medicamentos, cosméticos, etc.
• RDC 306/04 – Resíduos de saúde
• Portaria 344/98 – Produtos sujeitos a controle especial.
• Portaria 6/99 – Instrução normativa da Portaria 344/98.
• RDC 238/01 – Sobre Autorização de Funcionamento de

Empresa (AFE)
• RDC 80/06 – Fracionamento de medicamentos.
• RDC 111/05 – Denominações Comuns Brasileiras.
• RDC  173/03  –  Produtos  estranhos  ao  comércio

farmacêutico.

���� ESPECÍFICAS:

• Farmácias: RDC 33/00 – Boas Práticas de Manipulação
em  Farmácias;  RDC  354/03  –  Substâncias  de  baixo
índice terapêutico; Consulta Pública 31/05.

• Farmácias  Hospitalares:  Dependendo  se  farmácia,
drogaria  ou  dispensário  de  medicamentos,  as
legislações acima.

• Distribuidoras: Portaria  802/98,  Resolução  RDC
320/02.

• Laboratórios Clínicos e Postos de coleta: Res. RDC
302/05
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