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LEI N°11.705, DE 19 DE JUNHO DE 2008

Altera a Lei n° 9.503, de 23 de setembro de
1997, que 'institui o Cdédigo de Transito
Brasileiro', e a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de
1996, que dispde sobre as restrigdes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas
alcodlicas,  medicamentos,  terapias e
defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art.
220 da Constituicdo Federal, para inibir o
consumo de bebida alcodlica por condutor de
veiculo automotor, e da outras providéncias.

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

Art. 1° Esta Lei altera dispositivos da Lei n° 9.503, de 23 de setembro de 1997,
que institui o Codigo de Transito Brasileiro, com a finalidade de estabelecer alcoolemia O
(zero) e de impor penalidades mais severas para o condutor que dirigir sob a influéncia do
alcool, e da Lei n°® 9.294, de 15 de julho de 1996, que dispde sobre as restricbes ao uso e a
propaganda de produtos fumigeros, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos
agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal, para obrigar os
estabelecimentos comerciais em que se vendem ou oferecem bebidas alcodlicas a estampar,
no recinto, aviso de que constitui crime dirigir sob a influéncia de alcool.

Art. 2° S8o0 vedados, na faixa de dominio de rodovia federal ou em terrenos
contiguos a faixa de dominio com acesso direto a rodovia, a venda varejista ou o oferecimento
de bebidas alcoodlicas para consumo no local.

§ 1° A violacdo do disposto no caput deste artigo implica multa de R$ 1.500,00
(um mil e quinhentos reais).

§ 2° Em caso de reincidéncia, dentro do prazo de 12 (doze) meses, a multa seréa
aplicada em dobro, e suspensa a autorizacdo de acesso a rodovia, pelo prazo de até 1 (um)
ano.

8 3° Néo se aplica o disposto neste artigo em éarea urbana, de acordo com a
delimitacdo dada pela legislacdo de cada municipio ou do Distrito Federal.
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PORTARIA N° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998

Aprova 0 Regulamento Técnico sobre
substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas
atribuicdes e considerando a Convencdo Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n°
54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotrépicas, de 1971 (Decreto n® 79.388/77), a
Convencdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, 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° 6.368/76, a lei n° 6.368/76, a Lei n° 6.437/77, o Decreto n° 74.170/74, o Decreto n°
79.094/77, o Decreto n° 78.992/76 e as Resolugfes 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
aplicacdo, sdo adotadas as seguintes definigdes:

Autorizacdo Especial - Licenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresas, instituicGes e érgdos, para o exercicio de
atividades de extracdo, producdo, transformacdo, fabricacdo, fracionamento, manipulacgéo,
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 importacdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia
Sanitéaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancia a importacdo de substancias
constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3"
(imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizacOes, bem como os medicamentos que as contenham.

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

Certificado de Ndo 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.

CID - Classificacao Internacional de Doencas

Cota Anual de Importacdo - Quantidade de substancia constante das listas "Al1" e
"A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C3" (imunossupressores) e "D1"
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(precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacdes que a empresa é autorizada
a importar ateé a 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte & 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 atualizacGes, que a empresa €
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 servos de
saude, ou para fins de exportag&o.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatério das Cotas Anual e Suplementar
autorizadas para cada empresa, N0 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 Técnica.

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

Livro de Receituario Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparacoes
magistrais manipuladas em farmacias.

Medicamento Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
Finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificacdo da
prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c)
retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A, Notificagdo concernente aos
dois 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 Trafico ilicito de
Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado mediante manipulacdo em
farmacia 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 Convencéo sobre Substancias Psicotropicas,
reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.
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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 II _
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
atualizacBes, ou 0os medicamentos que as contenham, é obrigatoria a obtencdo de Autorizacao
Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

8§ 1° A peticdo de Autorizacdo Especial sera 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 Autorizacao Especial de acordo com os roteiros oficiais
pré-estabelecidos, para avaliagdo das respectivas condigdes técnicas e sanitarias, emitindo
parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de Vigilancia
Sanitéaria do Ministéerio da Saude.

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

8 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser
iniciadas apos a publicacédo da respectiva Autorizacdo Especial no Diario Oficial da Unido.

§ 5° As eventuais alteracBes 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 Saude.

8 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar,
distribuir, transportar, bem como, a de manipulagdo por farméacias magistrais das substancias
e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizacdo especial do
Ministério de Saude e a licenca de funcionamento, concedida pela Autoridade Sanitéaria local.

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



