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CRIME CONTRA A SAUDE PUBLICA
ADULTERA(;AO DE SUBSTANCIA MEDICINAL

01. CONTROLE DAS ATIVIDADES CORRELACIONADAS A SUAS SUBSTANCIAS QUE
DETERMINEM DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA — NORMATIZACAO DOS
PROCEDIMENTOS - INSTRUCOES - BAIXA

EMENTA

ENTORPECENTES - Baixa instru¢des com vistas a normatizar os procedimentos referentes ao controle das
atividades correlacionadas a suas substancias ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica.
MINISTERIO DA SAUDE SECRETARIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA DIVISAO NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA DE MEDICAMENTOS PORTARIA N° 28 - DE 13 DE NOVEMBRO DE 1986 - A
Diretoria da Divisao Nacional de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos - DIMED, no uso das atribui¢cdes que
Ihe confere o artigo 21 do Regimento Interno aprovado pela Portaria Ministerial n® 270, de 19 de junho de
1978. - Considerando as atribuicbes conferidas a este 6rgédo por forca da Lei n°® 6.368 (1), de 21 de outubro
de 1976, que dispde sobre as medidas de prevencao e repressao ao trafico ilicito e ao uso indevido de
substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica. - Considerando competéncia
atribuida ao Ministro da Saude pelas disposi¢cdes do Decreto n® 78.992, de 21 de dezembro de 1976 que
regulamenta a Lei n° 6.368/76. - Considerando, em especial, o disposto nos artigos 10, 11, 12, 14, 15, 17 e
18 do mencionado decreto, resolve: - Baixar instru¢cdes com vistas a normatizar os procedimentos referentes
ao controle das atividades correlacionadas a estas substancias e/ou produto. CAPITULO | - Art. 1. Conforme
disposto no artigo 36 da Lei n® 6.368/76, serdo consideradas substancias entorpecentes ou capazes de
determinar dependéncia fisica, ou psiquica aquelas que assim forem relacionadas pelo érgdo competente
do Ministério da Saude. - Art. 2. Nos termos do paragrafo Unico, do artigo 36, da Lei n® 6.368/76 a DIMED
fard publicar, sempre que as circunstancias assim o exigirem, no "Diario Oficial" da Unido, inclusdes e
exclusdes face a relacdo mencionada no item anterior. CAPITULO Il AUTORIZACAO ESPECIAL - Art. 3.
Autorizacéo Especial con cedida pela autoridade sanitaria competente, € a licenca exigida nos termos da Lei
n° 6.368/76, indispensavel para o desenvolvimento de atividades correlacionadas com substancias
entorpecentes e/ou psicotropicas. - Art. 4. Para extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, possuir,
importar, exportar, reexportar, remeter, transportar, expor, oferecer, vender, comprar, trocar, ceder ou adquirir
para qualquer fim substancia entorpecente ou que determine dependéncia fisica ou psiquica, ou
matéria-prima destinada a sua preparacao € indispensavel a Autorizacdo Especial, conforme § 3°, do artigo
2°,da Lei n® 6.368/76 e artigo 12 do Decreto n°. 78.992/76. - Art. 5. De acordo com o disposto no artigo 10,
do Decreto n° 78.992/76, a Autorizacdo Especial é imprescindivel para as atividades de plantio, cultivo e
colheita de plantas das quais se possa extrair substancia entorpecente ou que determine dependéncia fisica
ou psiquica. § 1° A Autorizac@o Especial para o exercicio das atividades previstas neste item somente sera
concedida as pessoas juridicas de direito publico que tenham por objetivo a extragdo ou exploracéo de
principios ativos destas referidas plantas. § 2° A concessao da Autoriza¢do Especial seré requerida a
DIMED pelo Diretor ou Responsavel pelo estabelecimento interessado, instruindo o requerimento com os
seguintes documentos: a) programa ou plano completo da atividade a ser desenvolvida; b) indicacdo dos
vegetais mencionando-se familia, género, espécie e variedades e se houver, nome vulgar; e) declaracao da
localizacéo, extenséo do cultivo e da estimativa da producéo; d) especificacao das condi¢cdes de seguranca;
e) endereco completo; f) relagédo dos técnicos que participardo da atividade comprova sua habilitacdo para
as funcdes indicadas. § 3° Os plantios ou culturas deveré&o ser localizados de forma a permitir facil acesso a
fiscalizacéo. § 4° Concedida Autor izacdo Especial, a DIMED dara conhecimento a Divisédo de Represséo a



Entorpecentes do Departamento de Policia Federal bem como fiscalizara o estrito cumprimento do contido
na Autorizacao. - Art. 6. A concessao de Autorizacdo Especial a empresas e farmacias magistrais
submete-se ao cumprimento dos requisitos abaixo mencionados: a) peticdo de Autorizacdo de
Funcionamento da Empresa (modelo comum aprovado pelo Ministério da Saude), indicando em observacao
que se trata de Autorizacdo Especial; b) copia do taldo de Autorizacdo de Funcionamento, exceto no caso de
farmacia magistral; ¢c) comprovante de pagamento de preco publico, se for o caso ou facultativamente,
documento que justifique sua isencédo; d) copia do ato constitutivo da empresa e suas



