Portaria n.2 344, de 12 de maio de 1998. (*)
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicbes e considerando a
Convencao Unica sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.? 54.216/64), a Convengdo sobre Substancias
Psicotrépicas, de 1971 (Decreto n.? 79.388/77), a Convengao Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e Substancias
Psicotrépicas, de 1988 (Decreto n.? 154/91), o Decreto-Lei n.? 891/38, o Decreto-Lei n.2 157/67, a Lei n.2 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, o Decreto n.°
78.992/76 e as Resolugcoes GMC n.? 24/98 e n.? 27/98, resolve:

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 12 Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicagdo, sdo adotadas as
seguintes definigdes:

Autorizacao Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide (SVS/MS), a
empresas, instituicoes e 6érgaos, para o exercicio de atividades de extragdo, producgdo, transformagao, fabricagéo,
fracionamento, manipulagdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importagdo e exportagdo das
substéncias constantes das listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.
Autorizacao de Exportacao - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), que consubstancia a exportacao de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Importacdo - Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), que consubstancia a importacao de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham.

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

Certificado de Nao Objecdao — Documento expedido pelo 6rgdo competente do Ministério da Salude do Brasil,
certificando que as substancias ou medicamentos objeto da importagdo ou exportagdo ndo esté sob controle especial
neste pais.

CID - Classificagao Internacional de Doengas.

Cota Anual de Importacao - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotrépicas), “C3” (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizag6es que a empresa é autorizada a importar até o 12 (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de Importacdo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotropicas), “C3” (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas
atualizagoes, 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 servigos de saude, ou para fins
de exportagao.

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

DCB - Denominacao Comum Brasileira.

DCI - Denominagdao 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 Convengdo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento — Permissdo concedida pelo 6rgdo de saude 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 anotagcdo, em ordem cronolégica, de estoques, de entradas (por
aquisicao ou produgao), 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
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 notificagdo da prescrigdo 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.



