LEGIS I:ACAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

LEI N°9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999

Definre o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, e d& outras providéncias.

Faco saber que 0 PRESIDENTE DA REPUBLICA adotou a Medida Provisoria n
1.791, de 1998, que 0 CONGRESSO NACIONAL aprovou, e eu, ANTONIO CARLOS
MAGALHAES, PRESIDENTE, para os efeitos do disposto no paragrafo Unico do art. 62 da
Constituicdo Federal, promulgo a seguinte Lei:

CAPITULO I
DA CRIACAO E DA COMPETENCIA DA AGENCIA NACIONAL
DE VIGILANCIA SANITARIA

Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco a saude publica.

8 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitaria
pela Agéncia:

I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

Il - alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas embalagens,
aditivos  alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterinarios;

Il - cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

IV - saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestagdo em ambientes
domiciliares, hospitalares e coletivos;

V - conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnéstico;

VI - equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos e hemoterapicos e
de diagnéstico laboratorial e por imagem;

VII - imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

VIl - oOrgdos, tecidos humanos e \veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

IX - radioistopos para uso diagnostico "in vivo" e radiofarmacos e produtos
radioativos utilizados em diagndstico e terapia;

X - cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou
ndo do tabaco;

X1 - quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacéo.

8 2° Consideram-se servicos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria pela
Agéncia, aqueles voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, 0s
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realizados em regime de internacdo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

8 3° Sem prejuizo do disposto nos 8§88 1° e 2° deste artigo, submetem-se ao regime de
vigilancia sanitaria as instalacdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos processos de producdo dos bens e produtos submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos residuos.

8 4° A Agéncia podera regulamentar outros produtos e servigos de interesse para 0
controle de riscos a saude da populacdo, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

8§ 5° A Agéncia poderd dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de salde publica pelo Ministério da Saude e
suas entidades vinculadas. (Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de
23/8/2001)

8 6° O Ministro de Estado da Saude podera determinar a realizacdo de acdes previstas
nas competéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em casos especfificos e que
impliquem risco a salde da populacdo. (Paragrafo acrescido pela Medida Proviséria n® 2.190-
34, de 23/8/2001)

§ 7° O ato de que trata 0 § 6° deverd ser publicado no Diario Oficial da Unido.
(Paragrafo acrescido pela Medida Provisoria n® 2.190-34, de 23/8/2001)

8 8° Consideram-se servicos e instalagbes submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos, aeroportos e fronteiras e nas estacdes
aduaneiras e terminais alfandegados, servicos de transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
(Parégrafo acrescido pela Medida Provisoria n°® 2.190-34, de 23/8/2001)

CAPITULO I
DA ESTRUTURA ORGANIZACIONAL DA AUTARQUIA

Secéo |
Da Estrutura Basica

Art. 9° A Agéncia serd dirigida por uma Diretoria Colegiada, devendo contar,
também, com um Procurador, um Corregedor e um Ouvidor, além de unidades especializadas
incumbidas de diferentes fungdes.

Paragrafo Unico. A Agéncia contara, ainda, com um Conselho Consultivo, que devera
ter, no minimo, representantes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal, dos Municipios, dos
produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e dos usuarios, na forma do regulamento.
(Paragrafo unico com redacéo dada pela Medida Provisoria n° 2.190-34, de 23/8/2001)
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LEI N°11.343, DE 23 DE AGOSTO DE 2006

Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas - Sisnad; prescreve medidas para
prevencdo do uso indevido, atengdo e reinsergdo
social de usuarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressdo a producdo ndo
autorizada e ao tréfico ilicito de drogas; define
crimes e da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte Lei:

TITULO |
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas -
Sisnad; prescreve medidas para prevengdo do uso indevido, atencdo e reinsercdo social de
usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressdo a producdo ndao autorizada e
ao tréfico ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideram-se como drogas as substancias ou 0s
produtos capazes de causar dependéncia, assim especificados em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivo da Unido.

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territdrio nacional, as drogas, bem como o plantio,
a cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais e substratos dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, ressalvada a hipotese de autorizacdo legal ou regulamentar, bem como o que
estabelece a Convencdo de Viena, das NagOes Unidas, sobre Substancias Psicotropicas, de 1971,
a respeito de plantas de uso estritamente ritualistico-religioso.

Paragrafo Unico. Pode a Unido autorizar o plantio, a cultura e a colheita dos vegetais
referidos no caput deste artigo, exclusivamente para fins medicinais ou cientificos, em local e
prazo predeterminados, mediante fiscalizag&o, respeitadas as ressalvas supramencionadas.
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PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Salde, no uso de suas
atribuicdbes e considerando a Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.°
54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotropicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/77), a
Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotrdpicas, de 1988
(Decreto n.° 154/91), o Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei
n° 6.360/76, a Lei n° 6.368/76, a Lei n° 6.437/77, o Decreto n.° 74.170/74, o Decreto n.
79.094/77, o0 Decreto n.° 78.992/76 e as Resolugdes GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicacéo,
sdo adotadas as seguintes definicdes:

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde (SVS/MS), a empresas, instituices e 6rgdos, para o exercicio de atividades
de extracdo, producdo, transformacdo, fabricagdo, fracionamento, manipulagcdo, embalagem,
distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das substancias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Exportacdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a exportacdo de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), “"A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacGes,
bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizagdo de Importagdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a importacdo de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizages,
bem como os medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizagdo Especial - Documento expedido pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde (SVS/MS), que consubstancia a concessdo da
Autorizacdo Especial.

Certificado de N&o Objecdo ? Documento expedido pelo 6rgdo competente do
Ministério da Saude do Brasil, certificando que as substancias ou medicamentos objeto da
importacdo ou exportacdo ndo esta sob controle especial neste pais.
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CID - Classificacdo Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importagdo - Quantidade de substincia constante das listas "Al" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1"
(precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacbes que a empresa é autorizada a
importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade de substancia constante das listas "Al"
e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1"
(precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagbes, que a empresa é autorizada a
importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua
necessidade adicional, para o atendimento da demanda interna dos servicos de salde, ou para fins
de exportacéo.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatério das Cotas Anual e Suplementar
autorizadas para cada empresa, no ano em Curso.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo Comum Internacional.

Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou
sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencdo Unica sobre Entorpecentes,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento ? Permissdo concedida pelo 6rgdo de salde competente
dos Estados, Municipios e Distrito Federal, para o funcionamento de estabelecimento vinculado a
empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 2° deste Regulamento
Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagdo, em ordem cronoldgica, de
estoques, de entradas (por aquisicdo ou producdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e
de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario Geral ? Livro destinado ao registro de todas as preparagdes
magistrais manipuladas em farméacias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnéstico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificacdo da
prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotropicos (cor azul) e c)
retinbides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificacdo concernente aos dois
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primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamente inscrito no Conselho
Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional
de Odontologia; a concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional
devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou
psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela Convencdo Contra o Tréfico llicito de
Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmécia,
a partir de formula constante de prescricdo médica.

Psicotropico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e
relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela Convencdo sobre Substancias Psicotrdpicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o
paciente, efetuada por profissional legalmente habilitado, quer seja de formulagdo magistral ou de
produto industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO 1l
DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar,
manipular, fracionar, importar, exportar, transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as
substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico (ANEXO 1) e de suas atualizagdes,
ou os medicamentos que as contenham, € obrigatoria a obtencdo de Autorizacdo Especial
concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8§ 1° A peticdo de Autorizacdo Especial serd protocolizada pelos responsaveis dos
estabelecimentos da empresa junto a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a inspecdo do(a) estabelecimento(s)
vinculado(s) a empresa postulante de Autorizacdo Especial de acordo com o0s roteiros oficiais
pré-estabelecidos, para avaliagdo das respectivas condigdes técnicas e sanitarias, emitindo parecer
sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatorio a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

8 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Salde enviara o competente Certificado de Autorizacdo Especial a empresa
requerente e informara a decisdo a Autoridade Sanitaria local competente.

8 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas
apos a publicacdo da respectiva Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.
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§ 5° As eventuais alteracdes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico
bem como de atividades constantes do Certificado de Autorizacdo Especial serdo solicitadas
mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanitaria local, que o
encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir,
transportar, bem como, a de manipulagdo por farmacias magistrais das substancias e
medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizacdo especial do
Ministério da Salde e a licenca de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

8 7° A Autorizagdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerca
qualquer uma das atividades previstas no caput deste artigo .

ANEXO |
LISTA - Al
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")
1.ACETILMETADOL
2.ACETORFINA
3.ALFACETILMETADOL
4. ALFAMEPRODINA
5.ALFAMETADOL
6.ALFAPRODINA
7.ALFENTANILA
8.ALILPRODINA
9.ANILERIDINA
10. BENZETIDINA
11. BENZILMORFINA

12. BENZOILMORFINA



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.
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BETACETILMETADOL
BETAMEPRODINA
BETAMETADOL
BETAPRODINA
BECITRAMIDA
BUPRENORFINA
BUTORFANOL
CETOBEMIDONA
CLONITAZENO
CODOXIMA
CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
DEXTROMORAMIDA
DIAMPROMIDA
DIETILTIAMBUTENO
DIFENOXILATO
DIFENOXINA
DIIDROMORFINA
DIMEFEPTANOL (METADOL)
DIMENOXADOL
DIMETILTIAMBUTENO
DIOXAFETILA
DIPIPANONA
DROTEBANOL

ETILMETILTIAMBUTENO



37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

S7.

58.

59.
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ETONITAZENO

ETORFINA

ETOXERIDINA

FENADOXONA

FENAMPROMIDA

FENAZOCINA

FENOMORFANO

FENOPERIDINA

FENTANILA

FURETIDINA

HIDROCODONA

HIDROMORFINOL

HIDROMORFONA

HIDROXIPETIDINA

ISOMETADONA

LEVOFENACILMORFANO

LEVOMETORFANO

LEVOMORAMIDA

LEVORFANOL

METADONA

METAZOCINA

METILDESORFINA

METILDIIDROMORFINA



60.

61.

62.

63.

64.

65.

66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

76.

77.

78.

79.

80.

81.

82.

83.

84.
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METOPONA
MIROFINA
MORFERIDINA
MORFINA
MORINAMIDA
NICOMORFINA
NORACIMETADOL
NORLEVORFANOL
NORMETADONA
NORMORFINA
NORPIPANONA
N-OXICODEINA
OPIO
OXICODONA
N-OXIMORFINA
PETIDINA
PIMINODINA
PIRITRAMIDA
PROEPTAZINA
PROPERIDINA
RACEMETORFANO
RACEMORAMIDA
RACEMORFANO

REMIFENTANILA

LEGISLACAO CITADA ANEXADA PELA
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84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)

86. TEBAINA

87. TILIDINA

88. TRIMEPERIDIN A

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima, bem
como os intermediarios da  METADONA  (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difeniloutano),
MORAMIDA (acido 2-metil-3-morfolina-1,1-difenilpropano carboxilico) e PETIDINA (A ? 4
ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B ? éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-4-carboxilico e C ?
acido-1-metil-4-fenilpiperidina-4-carboxilico);

2.preparacdes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posologica, ndo mais que 2,5
miligramas de DIFENOXILATO calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina
equivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricdo
da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase; "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA";

3.preparagdes a base de OPIO contendo ndo mais que 50 miligramas _de OPIO (contém 5
miligramas de morfina anidra), ficam sujeitas a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENCAO DE RECEITA;

4.fica proibida a comercializagdo e manipulagio de todos os medicamentos que contenham OPIO
e seus derivados sintéticos e CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagfes, nas
formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14
de setembro de 1994 ? DOU 19/9/94);

LISTA A2

LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS

(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

1.ACETILDIIDROCODEINA

2.CODEINA
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3.DEXTROPROPOXIFENO
4.DIIDROCODEINA
5.ETILMORFINA (DIONINA)
6.FOLCODINA
7.NALBUFINA
8.NALORFINA

11. NICOCODINA

12. NICODICODINA

13. NORCODEINA

14. PROPIRAM

15. TRAMADOL

ADENDO:
1.ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima;

2) preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA,
ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA, NORCODEINA, misturadas a um ou mais
componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por unidade
posolégica, e em que a concentracdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparacdes de formas
indivisiveis ficam sujeitas prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e 0s
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA "

3.preparacbes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade ndo exceda 100 miligramas de TRAMADOL por unidade posoldgica ficam sujeitas a
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula
devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER
VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ™

4) preparacOes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componentes, em
que a quantidade de entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posologica e em que a
concentracdo nao ultrapasse 2,5% nas preparacdes indivisiveis, ficam sujeitas a prescricdo da
Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar
a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA "
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5) preparagOes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a
quantidade ndo exceda 10 miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade
posologica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e 0s
dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO
MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA ™

6) preparacOes a base de PROPIRAM, misturadas a um ou mais componentes, contendo ndo mais
que 100 miligramas de PROPIRAM por unidade posolégica e associados, no minimo, a igual
guantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2
(duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA "



