LEGISL~AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

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, atencdo e reinsercao
social de wusuéarios e dependentes de drogas;
estabelece normas para repressdo a produgcdo nao
autorizada e ao trafico ilicito de drogas; define
crimes e d& outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA
Faco saber que o Congresso Nacional decreta enelisa a seguinte Lei:

IiTULO I
DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Esta Lei institui o Sistema Nacional deiffcds Publicas sobre Drogas - Sisnad;
prescreve medidas para prevencdo do uso indevidogd e reinsercdo social de usuarios e
dependentes de drogas; estabelece normas parasd@pre produ¢cdo ndo autorizada e ao trafico
ilicito de drogas e define crimes.

Paragrafo Unico. Para fins desta Lei, consideramnsgo drogas as substancias ou os
produtos capazes de causar dependéncia, assimfieages em lei ou relacionados em listas
atualizadas periodicamente pelo Poder Executivdrdao.

Art. 2° Ficam proibidas, em todo o territério namb as drogas, bem como o plantio, a
cultura, a colheita e a exploracdo de vegetais bstaios dos quais possam ser extraidas ou
produzidas drogas, ressalvada a hipotese de agadzegal ou regulamentar, bem como o que
estabelece a Convencao de Viena, das NacOes Unaag, Substancias Psicotropicas, de 1971, a
respeito de plantas de uso estritamente ritualiséigioso.

Paragrafo unico. Pode a Unido autorizar o plamtioultura e a colheita dos vegetais
referidos nacaput deste artigo, exclusivamente para fins medicioaisientificos, em local e prazo
predeterminados, mediante fiscalizacdo, respei@slasssalvas 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 Secretério de Vigilancia Sanitaria do Minist&édaSaude, no uso de suas atribuicdes e
considerando a Convencdo Unica sobre Entorpecettes961 (Decreto n.° 54.216/64), a
Convencéao sobre Substancias Psicotropicas, de(D@&tteto n.° 79.388/77), a Convencgéo Contra o
Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias ddsipicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o
Decreto-Lei n.° 891/38, o Decreto-Lei n.° 157/61,ean.° 5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei n.°
6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.° 74340b Decreto n.° 79.094/77, o Decreto n.°
78.992/76 e as Resolugdes GMC n.° 24/98 e n.° 2i&88lve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnmara a sua adequada aplicacdo, sao
adotadas as seguintes definigbes:

Autorizagdo Especial - Licenga concedida pela $&gaede Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude (SVS/MS), a empresas, instituicdes e orgiars, 0 exercicio de atividades de extracéo,
producéo, transformacao, fabricagdo, fracionamem@nipulacdo, embalagem, distribuicéo,
transporte, reembalagem, importacdo e exportacésulastancias constantes das listas anexas a
este Regulamento Técnico, bem como os medicamguaéoas contenham.

Autorizagdo de Exportacdo - Documento expedido [@daretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancigpargacdo de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (mwtrdpicas), "C3" (imunossupressores) e "D1"
(precursores) deste Regulamento Técnico ou deatuakzacoes, bem como os medicamentos que
as contenham.

Autorizacdo de Importacdo - Documento expedido [#xaretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstancrapoitacdo de substancias constantes das listas
"Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (mwtrdpicas), "C3" (imunossupressores) e "D1"
(precursores) deste Regulamento Técnico ou deatuakzacoes, bem como os medicamentos que
as contenham.

Certificado de Autorizagdo Especial - Documentoeeikgo pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria
do Ministério da Saude (SVS/MS), que consubstaamciancessado da Autorizacdo Especial.

Certificado de N&o Objecédo — Documento expedido pejdo competente do Ministério da Saude
do Brasil, certificando que as substancias ou naeaknitos objeto da importagcdo ou exportacdo nao
esta sob controle especial neste pais.
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CID - Classificacao Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importacdo - Quantidade de substanomstante das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropica&}3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras)
deste Regulamento Técnico ou de suas atualizac@ea gmpresa € autorizada a importar até o 1°
(primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessa

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade detéwia constante das listas "Al" e "A2"
(entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicad}3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras)
deste Regulamento Técnico ou de suas atualizaglesa empresa é autorizada a importar, em
carater suplementar a cota anual, nos casos erficquecaracterizada sua necessidade adicional,
para o atendimento da demanda interna dos sem;salde, ou para fins de exportacao.

Cota Total Anual de Importacdo - Somatoério das €ataual e Suplementar autorizadas para cada
empresa, N0 ano em Ccurso.

DCB - Denominagdo Comum Brasileira.
DCI - Denominagdo Comum Internacional.
Droga - Substéncia ou matéria-prima que tenhaidiadé medicamentosa ou sanitéria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dépeia fisica ou psiquica relacionada, como
tal, nas listas aprovadas pela Convenc¢édo Unica dofiorpecentes, reproduzidas nos anexos deste
Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento — Permissdo concedida@glo de salude competente dos Estados,
Municipios e Distrito Federal, para o funcionamedéoestabelecimento vinculado a empresa que
desenvolva qualquer das atividades enunciadagigo 8f deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado @t@agdo, em ordem cronoldgica, de estoques, de
entradas (por aquisicdo ou producdo), de saidasv@ala, processamento, uso) e de perdas de
medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario Geral — Livro destinado aoisgg de todas as preparacdes magistrais
manipuladas em farmécias.

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamentelolou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado imesdd a notificacdo da prescricdo de
medicamentos: a) entorpecentes (cor amarela), ibdtpspicos (cor azul) e c) retindides de uso
sistémico e imunossupressores (cor branca). A isat¢#io concernente aos dois primeiros grupos (a
e b) devera ser firmada por profissional devidamerdcrito no Conselho Regional de Medicina, no
Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no f@to Regional de Odontologia; a
concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamerde grofissional devidamente inscrito no
Conselho Regional de Medicina.
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Precursores - Substancias utilizadas para a oltele@&ntorpecentes ou psicotropicos e constantes
das listas aprovadas pela Convencdo Contra o oréifito de Entorpecentes e de Substancias
Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Reguta Técnico.

Preparacdo Magistral - Medicamento preparado medliaranipulacdo em farmacia, a partir de
férmula constante de prescricdo médica.

Psicotrépico - Substancia que pode determinar di&paia fisica ou psiquica e relacionada, como
tal, nas listas aprovadas pela Convencédo sobra&bgims Psicotropicas, reproduzidas nos anexos
deste Regulamento Técnico.

Receita - Prescricdo escrita de medicamento, coaterientacéo de uso para o paciente, efetuada
por profissional legalmente habilitado, quer sej@ frmulacdo magistral ou de produto
industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia cujo uso estigwao Brasil.

CAPITULO Il
DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiaistribuir, transportar, preparar,
manipular, fracionar, importar, exportar, transfarmembalar, reembalar, para qualquer fim, as
substancias constantes das listas deste Regulamé&ricco (ANEXO 1) e de suas atualizagfes, ou
0s medicamentos que as contenham, & obrigatérideangiio de Autorizacdo Especial concedida
pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministéla Saude.

§ 1° A peticdo de Autorizagdo Especial sera prdimada pelos responsaveis dos
estabelecimentos da empresa junto a Autoridadegsiariocal.

§ 2° A Autoridade Sanitaria local procedera a ig8pedo(a) estabelecimento(s)
vinculado(s) a empresa postulante de Autorizac@edtal de acordo com os roteiros oficiais pre-
estabelecidos, para avaliacdo das respectivasgé@sdiecnicas e sanitarias, emitindo parecer sobre
a peticdo e encaminhando o respectivo relatoriecaeBaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da
Saude.

8§ 3° No caso de deferimento da peticdo, a Seaetd®i Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude enviarad o competente Certibadel Autorizacdo Especial a empresa requerente
e informard a decisdo a Autoridade Sanitaria loocaipetente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput dest@atignente poderdo ser iniciadas apos
a publicacéo da respectiva Autorizacdo Especi@iado Oficial da Uniéo.

§ 5° As eventuais alteragcbes de nomes de dirigeimddssive de responséavel técnico
bem como de atividades constantes do CertificadoAdk®rizacdo Especial serdo solicitadas
mediante o preenchimento de formulério especifidot@ridade Sanitaria local, que o encaminhara
a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministé&@oSaude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atatadcomo armazenar, distribuir,
transportar, bem como, a de manipulacéo por fagsduoagistrais das substancias e medicamentos
de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitastarizacdo especial do Ministério da Saude e a
licenca de funcionamento concedida pela Autoridzal@taria local.



LEGISL~AQAO CITADA ANEXADA PELA
COORDENACAO DE ESTUDOS LEGISLATIVOS - CEDI

§ 7° A Autorizagdo Especial deve ser solicitadaagada estabelecimento que exerga
qualquer uma das atividades previstas no capug desgo .



