DECRETO N°5.775, DE 10 DE MAIO DE 2006.

Dispde sobre o fracionamento de medicamentos, da nova
redacdo aos arts. 22 e 9° do Decreto n® 74.170, de 10 de
junho de 1974, e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, no uso da atribui¢do que lhe confere o art. 84, inciso
IV, da Congtituic&o, e tendo em vista o disposto naLei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973,

DECRETA:

Art. 1° Os arts. 2° e 9° do Decreto n° 74.170, de 10 de junho de 1974, passam avigorar com a
seguinte redagéo:

XVIII - fracionamento: procedimento que integra a dispensacdo de
medicamentos na forma fracionada, efetuado sob a supervisdo e
responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado para atender a
prescricdo ou ao tratamento correspondente nos casos de medicamentos
isentos de prescricdo, caracterizado pela subdivisdo de um medicamento
em fragBes individualizadas, a partir de sua embalagem original, sem o
rompimento da embalagem primaria, mantendo seus dados de
identificacao;

XIX - embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro
pelo 6rgdo competente do Ministério da Salde, destinado a protecdo e
manutencdo das caracteristicas de qualidade, de seguranca e de eficacia
do produto, compreendendo as embalagens destinadas ao fracionamento.”
(NR)

Parégrafo Unico. As farmécias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas no
produto original registrado, ficando a cargo do 6rgdo competente do
Ministério da Salde estabelecer, por norma propria, as condicdes
técnicas e operacionas, necess&rias a dispensacdo de medicamentos
naformafracionada” (NR)

Art. 2° As condigdes para a adequagdo das embalagens ao fracionamento por parte das
empresas titulares de registro de medicamentos serdo estabelecidas pelo 6rgdo da Unido
competente, no ambito do Sistema Unico de Salide.

Art. 3° Este Decreto entraem vigor na data de sua publicago.

Art. 4° Ficam revogados os Decretos n*® 947, de 4 de outubro de 1993, e 5.348, de 19 de
janeiro de 2005.

Brasilia, 10 de maio de 2006; 185° da Independéncia e 118° da Republica.

LUIZ INACIO LULA DA SILVA
José Agenor Alvares da Silva
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