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

EMENTA

CAPITULO VIII CONTROLE E FISCALIZACAO - Art. 57. A adequac&o de uso de substancias e
especialidades farmacéuticas entorpecentes ou psicotropicas sera feita sob coordenacéo e controle da
DIMED, através de inspec¢éo e analise centralizada de dados de demanda e de consumo. - Art. 58. A
fiscalizac&@o e o controle da producéo, do comércio e do uso das substancias de que trata esta Portaria
serdo executadas em conjunto pela DIMED, 6rgdos congéneres estaduais e/ou municipais. - Art. 59. O érgao
executor da inspecéo em estabelecimentos, empresas ou entidades que desenvolverem atividades
correlacionadas aos produtos de que trata esta Portaria devera comparar as informacdes enviadas a
Autoridade Sanitaria com os livros, documentos e estoques existentes no estabelecimento inspecionado.
CAPITULO IX DISPOSICOES GERAIS - Art. 60. Nos termos do Decreto n® 78.992/76, € proibido, sob
gualquer forma ou pretexto, distribuir amostras para propaganda de substancia entorpecente ou que
determine dependéncia fisica ou psiquica e das especialidades farmarcéuticas que as contenham, inclusive
a médicos, dentistas, veterinarios ou farmacéuticos. - Art. 61. A propaganda de substancias e produtos de
uso permitido no Brasil de que trata esta Portaria, somente podera ser efetuada em revista ou publicacéo
técnico-cientifica de circulacéo destinada a médicos, dentistas ou veterinarios. - Art. 62. Os médicos,
cirurgides-dentistas e veterinarios poderéo possuir maleta de emergéncia com as especialidades
farmacéuticas das Relagbes "A" e "B", sendo que as quantidades e controle das reposicdes serdo
estabelecidos pela Autoridade Sanitaria local. - Art. 63. As substancias e produtos constantes das Listas e
Relagtes desta Portaria serdo guardados sob rigoroso controle do farmacéutico responsavel e/ou diretor do
.................. Paragrafo Unico. A responsabilidade do estoque serd do farmacéutico res ponsavel, que indicara
seu substituto em suas auséncias ocasionais. - Art. 64. Excluem-se do disposto nos Capitulos V e VIl desta
Portaria o receituario magistral e o de produtos que contenham Fenobarbital, Prominal, Barbital e
Barbexaclone e seus respectivos sais, ficando regidos pela Portaria DIMED 27/86. - Art. 65. Permanece
suspensa a concessao de registro aos produtos classificados como Ansioliticos - Associacdes
Medicamentosas, os atualmente comercializados terdo seus registros mantidos até a data-limite de 31 de
dezembro de 1988, ficando automaticamente cancelados tais registros apés essa data. - Art. 66. Os
precursores quimicos e solventes utilizaveis no procedimento de substancias proscritas serdo objeto de
portaria a ser expedida pela DIMED. - Art. 67. As empresas titulares de registro de produtos ndo
mencionados nas Relacdes "A" e "B" e que contenham substancias constantes das listas desta Portaria,
ficam obrigadas a comunicar no prazo de 90 (noventa) dias & DIMED a denominacgéo da especialidade
farmacéutica, namero de registro, bem como se foi ou ndo industrializada e exposta a venda. - Art. 68. As
empresas titulares de registro de produtos mencionados na Relagédo "A" ou "B" que ndo contenham
substancias constantes das Listas desta Portaria, devem comunicar a DIMED, num prazo de 90 (noventa)
dias, anexando ao comunicado cépia do registro do produto em vigor. - Art. 69. Os casos omissos seréo
submetidos a apreciagdo da DIMED. - Art. 70. A inobservancia dos preceitos desta Portaria configura
infracdo sanitaria ficando o infrator sujeito ao processo e as penalidades previstas na Lei n°® 6.437 (3), de 20
de agosto de 1977, sem prejuizo das demais cominacdes civis e penais cabiveis. - Art. 71. As autoridades
sanitarias e policiais competentes auxiliar-se-&40 mutuamente nas diligéncias que se fizerem necessérias ao



fiel cumprimento desta Portaria. - Art. 72. Fica delegada ao s Estados, nos termos do artigo 6°, paragrafo
Unico, da Lei n°® 6.368/76, competéncia para exercer a fiscalizacdo e o controle dos atos relacionados com a
producéo, comércio e uso de substancias entorpecentes ou que determinem dependéncia fisica ou psiquica
e dos produtos que as contenham, no ambito dos seus respectivos territorios, respeitadas a legislacéo
federal pertinente, e esta Portaria. - Art. 73. Produtos que contenham as substancias mencionadas nesta
Portaria estdo sujeitos a todas as disposi¢cfes nela contidas, ainda que ndo mencionados na Relag¢éo "A" ou
"B". - Art. 74. Ficam revogadas as disposi¢fes em contrério. - Art. 75. Esta Portaria entrar4 em vigor na data
de sua publicacao.



