. Identidade Organizacional
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Espacode Atuacao
Regulacao sanitaria paraapromocao do bem-estar social

Missao
Proteger e promover a saude, garantindo a seguranga
sanitariade produtos e servicos

Visao

Ser agente da transformagédc do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria em uma rede, ocupando um espago
diferenciado e legitimado pela populagao

Valores

Conhecimento com fonte de agéo
Transparéncia

Cooperacgéo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi criada pela
Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999. E uma autarquia sob
regime especial, ou seja, uma agéncia reguladora caracte-
rizada pela independéncia administrativa, estabilidade de
seus dirigentes durante o periodo de mandato e autonomia
financeira. A gestao da Anvisa é responsabilidade de uma
Diretoria Colegiada, composta por cinco membros.

Na estrutura da Administragao Publica Federal, a Agéncia
esta vinculada ao Ministério da Saude, sendo que este
relacionamento éregulado por Contrato de Gestéo.

Afinalidade institucional da Agéncia € promover a prote-
¢do da saude da populagao por intermedio do controle

sanitario da producéo e da comercializagdo de produtos e |

servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos
ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias
a eles relacionados. Além disso, a Agéncia exerce o
controle de portos, aeroportos e fronteiras e a interlocugao
junto ao Ministerio das RelagGes Exteriores e instituigbes
estrangeiras para tratar de assuntos internacionais na area
de vigilancia sanitaria.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Geréncia-Geral de Medicamentos

Unidade de Medicamentos Controlados,
Similares, Fitoterapicos e Isentos

Coordenacgao de Medicamentos Controlados

www.anvisa.gov.br

Contatos

Consultas diversas
med.controlados@anvisa.gov.br

Enderecgo

SEPN 515, Bloco B, Edificio 6mega - 2° andar
Brasilia (DF) - CEP 70.770-502 - Brasil
Telefones: (61) 448-1200 e 448-1255

FAX: (61) 448-1228
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O controle de substancias entorpecentes tem sido uma preo-
cupacao mundial desde o inicio do Século XX, com a primeira
conferéncia internacional sobre o assunto ocorrida em Xangai,
em 1909. O sistema de controle internacional vem se
estabelecendo de forma gradual desde 1920 sob a
responsabilidade da Liga das Nagoes, e, a partir de 1946, pela
Organizagao das Nagoes Unidas - ONU.

O Brasil, como signatario da Convengédo Unica sobre Entorpe-
centes, de 1961, da Convengéo de Substancias Psicotrdpicas,
de 1971 e Convencgao das Nagdes Unidas contra o Trafico llicito
de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, de 1988, deve
adotar medidas necessarias para o efetivo controle das
atividades desenvolvidas com as substancias entorpecentes,
psicotropicas e precursoras, bem como os medicamentos que
as contenham.

As acbes de controle e fiscalizagdo do uso licito de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, historicamente, foram
atribuidas, exclusivamente, ao Ministério da Satde e hoje, por forga
da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sao desenvolvidas pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa) e visam
sobretudo coibir o uso abusivo e indevido, protegendo a salde da
populacao.

Competéncias

te: Art. 57 da Portaria n® 59

33, de 5 de agosto de 2000

1) manter atualizadas as listas das substancias sujeitas a
controle especial, bem como as estatisticas brasileiras,
fornecendo-as trimestral e anualmente & Junta Internacional de
Fiscalizacdo de Entorpecentes;

2) estabelecer quantidades de entorpecentes, psicotropicos e
precursores necessarios ao consumo no Pais e fixar cotas a
serem concedidas as empresas legalmente habilitadas e
autorizadas a funcionar no territério nacional,

3) autorizar importagdo e exportagdo de substancias entor-
pecentes, psicotropicas, anabolizantes, anti-retrovirais,
retindides, imunossupressoras, precursoras e outras sujeitas a
controle especial;

4) promover anuéncia prévia nas importagdes e exportagdes das
substancias e medicamentos sujeitos a controles especiais, pelo
Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX);

5) baixar normas sobre substancias e medicamentos sujeitos a
controle especial;

6) fazer cumprir a legislacdo sobre o controle sanitario dos
estoques, producdes, importagdes, exportagbes, consumos e
perdas de substancias e medicamentos sujeitos a controle
especial.

. Estrutura Organizacional

Na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Coordenagéo de
Medicamentos Controlados esta situada na Unidade de
Medicamentos Controlados, Similares, Fitoterapicos e Isentos
(UCOFI), que responde diretamente a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme destacado na figura.

Estrutura da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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. Estrutura Técnico-Administrativa

A Coordenagao de Medicamentos Controlados conta com
um quadro técnico composto por profissionais
especializados em farmacia, quimica, informatica,
engenharia da informagao e administragao.

-, Legislacao Basica

As principais legislagbes que envolvem o trabalho da area de
Medicamentos Controlados sao:

Lei n°10.409, de 11 de janeiro de 2002

Prevencgéo, tratamento, fiscalizagao, controle e repressao
a producdo, ao uso e ao ftrafico ilicitos de produtos,
substancias ou drogas ilicitas que causem dependéncia
fisica ou psiquica.

Lein®9.965, de 27 de abril de 2000

A dispensagdo ou a venda de medicamentos do grupo
terapéutico dos esterdides ou peptideos anabolizantes para
uso humano estarao restritas a apresentacéo e retengéo da
receita emitida por médico ou dentista.

Lein®6.368, de 21 de outubro de 1976

Medidas de prevencao e repressao ao trafico ilicito e uso
indevido de substancias entorpecentes ou que determinem
dependéncia fisicae psiquica.

Lein®5.991,de 17 de dezembrode 1973
Controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos.

Decreto-Lein®891, de 25 de novembro de 1938
Aprova a Lei de Fiscalizag 4o de Entorpecentes.

Decreton® 78.992, de 21 de dezembro de 1976
Regulamenta a Lei n° 6.368, de 21 de outubro de 1976, que
dispée sobre medidas de prevencao e repressao ao trafico
ilicito e uso indevido de substancias entorpecentes ou que
determinem dependéncia fisica e psiquica.

Portaria SVS/MS n°6, de 29 de janeiro de 1999

Aprova a Instrugdo Normativa da Portaria SVS/MS n° 344, de
12 de maio de 1998 que instituiu o Regulamento Técnico das
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

Portaria SVS/MS n°® 344, de 12 de maio de 1998
Regulamento Técnico sobre Substancias e Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial.

Resolugao -RDC n®178, de 17 de maio de 2002
Atualizagdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecen-
tes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n® 344/98, republicada no
Diario Oficial da Uniao de 1° de fevereiro de 1999.

Portaria Anvisan® 158, de 7 de margo de 2002
Constitui Grupo de Trabalho para desenvolver o Sistema
Nacional de Gerenciamentode Produtos Controlados.



