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1. MEDICAMENTOS CONTROLADOS

De acordo com a Portaria SVS/ MS 3448 dispde sobre as normasa a presricdo e venda de psicofarmac@RDC
58/2007/ ANVISA, que disp6e sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizagdo de substancias psicotrépicas anorexigeng
outras providéncias apresentamesa Resolucag RDC n° 7/2009, que dispbe sobretaatizacdo do AnexoRortaria SVS/ MS
344/98, apresentamo®ste material aos profissionaisédicos do Estado do Rio de Jan@omo um instrumento de consulta,
sobre os principais aspectos das portarias acima citadas.

2 PORTARIA ANVISA N. 344/19F8®LAMENTO TECNICO.

Portaria n.° 344, de 12 de maio de 1998

(Republicada no Diario Oficial da Unido de 31 de dezembro de 1998, Secéo I)
Aprova o Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretario de Vigilancia 8#aria do Ministério da Satdeno uso de suas atribuicbes e considerando a Convencéo Unica

sobre Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotropicas, de 1971 (Decreto
79.388/77), a Convencdo Contra o Tréficatdlide Entorpecentes e Substancias Psicotropicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o
DecretolLei n.° 891/38, o Decrethei n.° 157/67, a Lei n.° 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.° 79497, o Decreto n.° 78.992/76 e as Resolu¢cdes GMC n.° 24/98 e n.° 2é&ye

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 1° Para os efeitos deste Regulamento Técnico e para a sua adequada aplicacdo, sdo adotadas as seguintes defini¢cdes:

Autorizacdo EspecialLicenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), a emprese
instituicbes e o6rgdos, para o exercicio de atividades de extragdo, producdo, transformacgdo, fabricacdo, fracionament
manipulagdo, embalagem, distribuicamansporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das substéncias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de ExportacdeDocumento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitariaidist®tio da Salde (SVS/MS), que
consubstancia a exportacdo de substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psjcotropice
"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atuallzagbesomo os
medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Importagde Documento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), qu
consubstancia a importacéo de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entéegcXB", "B1" e "B2" (psicotropicas),

"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como
medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizacdo EspecialDocumento expedido pela Secretaria Wagilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), que consubstancia a concesséo da Autorizacéo Especial.

Certificado de Nao Objecaq Documento expedido pelo 6rgao competente do Ministério da Salde do Brasil, certificando que
as substancias ou medicamtos objeto da importacao ou exportacao ndo estd sob controle especial neste pais.

CID- Classificacao Internacional de Doencas.

Cota Anual de Importacde Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psiotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagBes qui
empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de ImportacdoQuantidade desubstancia constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e
"B2" (psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizacdes, g



empresa € autorizada a importar, em carater suplementapn@ anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade
adicional, para o atendimento da demanda interna dos servi¢os de salde, ou para fins de exportacéo.

Cota Total Anual de Importacd&oSomatorio das Cotas Anual e Suplementar autorizadasgaala empresa, no ano em curso.
DCB- Denominagdo Comum Brasileira.

DCI- Denomina¢cdo Comum Internacional.

Droga- Substancia ou matériprima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente- Substancia que pode determinar dependéncia fisigcgsiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencao Unica sobre Entorpecenteproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamentp Permisséo concedida pelo 6rgéo de salude competente dos Estados, Municipstite Bederal,
para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades enuncitigas?2fio a
deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifica.ivro destinado a anotacdo, em ordem cronolégica, de essgde entradas (por aquisicao ou
producéo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituario GeralLivro destinado ao registro de todas as preparacdes magistrais manipuladaseioifes.

Medicamento- Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnéstico.

Notificacdo de ReceitaDocumento padronizado destinado a notificagdo da prescricdo de medicamexr)tentorpecentes (cor
amarela), b) psicotropicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificag
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamente inscrito noo@emEehal de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterindria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terce
grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores Substanias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das listas aprovadas pe
Convencao Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotepicdszidas nos anexos deste Regulamento
Técnico.

Preparacdo Magistl - Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmécia, a partir de formula constante de
prescricdo médica.

Psicotrépico- Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pt
Convencao sobrSubstancias Psicotrépicasproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita- Prescricdo escrita de medicamento, contendo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legalment
habilitado, quer seja de formulagdo magistral aupgtoduto industrializado.

Substancia ProscritaSubstancia cujo uso esta proibido no Brasil.
CAPITULO Il
DA AUTORIZACAO

Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, fracionar, importartagxpo
transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico (ANEX
e de suas atualizagdes, ou 0s medicamentos que as contenham, é obrigatoria a obtencao de Autorizacdo Especial concedida
Secretaia de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde.

§ 1° A peticdo de Autorizacdo Especial sera protocolizada pelos responsaveis dos estabelecimentos da empresa juntc
Autoridade Sanitaria local.



§ 2° A Autoridade Sanitaria local procederda a inspecaoajda@stabelecimento(s) vinculado(s) a empresa postulante de
Autorizacdo Especial de acordo com os roteiros oficiaiseptabelecidos, para avaliacdo das respectivas condicdes técnicas e
sanitarias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respertiatério a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

§ 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviar4d o competen
Certificado de Autorizacéo Especial a empresa requeremfoemiara a decisao a Autoridade Sanitaria local competente.

§ 4° As atividades mencionadas rmaput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apds a publicacdo da respectiva
Autorizacdo Especial no Diario Oficial da Uni&o.

§ 5° As eventuais alteragbesechomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades constantes dc
Certificado de Autorizacdo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanita
local, que 0 encaminhara a Secregadie Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipulag:
por farméacias magistrais das substancias e medicamentos de que ftaubdeste artigo, ficam sujeitas a autorizagao especial
do Ministério da Salde e a licenca de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 7° A Autorizacdo Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exerca qualquer uma das atieudstassno
caputdeste artigo .

Art. 3° A peticdo de concessao de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e informacdes:
a) copia da publicacéo, em Diario Oficial da Unido, da Autoriza¢do de Funcionamento da Empresa;aylsango

b) copia da Licenga de Funcionamento;

¢) comprovante de pagamento do respectivo preco publico, ou documento que justifique sua isencéo;

d) copia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteracoes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelepresentante legal da empresa a procurador com poderes para requerer a
concessao de Autorizacdo Especial, quando for o caso;

f) copia do documento de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Cadastro Geral de Cont@byinte (C.

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, endereco completo, n.° (s) de telefone, fak, meg@xneme
do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscri¢do no respectivo Conselho Regional;

h) copia do RegistrGeral (R.G.) e do Cartédo de Identificagdo do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores;
i) prova de habilitacdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico, responséavel técnico;

j) relacdo das substancias ou medicamentos objetotidédade a ser autorizada com indicacdo dos nomes (DCB ou quimico) a
serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

[) copia do Manual ou Instru¢ges concernentes as Boas Praticas de Fabricacdo ou de Manipulacao eldotaturgsa.
§ 1° A eventual mudanca do endereco, comercial ou industrial, do detentor da Autorizacdo Especial, devera ser imediatamen
informada para fins de nova inspecdo e subsequente autorizacdo se julgada cabivel a Autoridade Sanitaria local que

encaminhard a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° A mudanca do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporacdo de empresas, obriga a solicitacdo de nova Autorizacdo Espe
obedecido o disposto noaputdeste artigo e suas alineas.

8§ 2. No caso de incorporacdo de empresas, sera obrigatério o pedido de cancelamento da Autorizacdo Especial ¢
Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.



Art. 4° Ficam proibidas a producéo, fabricacdo, importacdo, exportacdo, rcmmé uso de substancias e medicamentos
proscritos.

Paragrafo Gnico. Excetuase da proibicdo de que trata@aputdeste artigo, as atividades exercidas por Orgéos e Instituicdes
autorizados pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da $adda estrita finalidade de desenvolver pesquisas e
trabalhos médicos e cientificos.

Art. 5° A Autorizacdo Especial é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas das quc
possam ser extraidas substancias entorpecentepsicotrépicas.

§ 1° A Autorizac@o Especial, de que trat@aputdeste artigo, somente serd concedida a pessoa juridica de direito publico e
privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extracéo ou a utilizacdo de principios ativos alofichdasdplantas.

§ 2° A concessao da Autorizagdo Especial, previsteapaot deste artigo, devera seguir os mesmos procedimentos constantes
dos paragrafos 1°, 2°, e 3° datiyo 2° deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo dirigente do 6rgéao tituigdo
responsavel pelo plantio, colheita e extracdo de principios ativos de plantas, instruido o processo com o0s seguintesasocument

a) peticdo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a ser desenvolvida;

¢) indicacaalas plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

d) declaragéo da localizacdo, da extenséo do cultivo e da estimativa da producao;

e) especificacdo das condi¢bes de seguranca;

f) endereco completo do local do plantio e deracgéo;

g) relacéo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitagdo para as func¢des indicadas.

§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terdo livre acesso aos locais
plantio oucultura, para fins de fiscalizagéo.

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dard conhecimento da concessao da Autorizacdo Especic
gue tratam os #igos 2° e 5°deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressao a Entorpedenepartamento de Policia
Federal do Ministério da Justica.

Art. 7° A concessao de Autorizacdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos e cientifi
serd destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabbabpectivamente. A referida Autorizacéo Especial, devera
ser requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Salde, mediante peticdo instruida com os seguints
documentos:

a) copia do R.G. e C.I.C. do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsavel pelo controle e guarda das
substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;

c) copia do R.G. e C.I.C. das pessoas mencionadas no item b;
d) cdia do plano integral do curso ou pesquisa técientifico;

e) relagdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicacdo das quantidades respectivas a serem utilizadas
pesquisa ou trabalho.

§ 1° O Orgéo competente do Ministério da Saude encamifiha aprovacgio da concessio da Autorizagio Especial através de
oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.



§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Saude qualquer alterac&o nas alineas referidagoeste art
a qual deveréa ser encaminhada ao 6érgao competente do Ministério da Salde.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas, instituicdes e 6rgados na execucdo das seguintes atividade
categorias a eles vinculadas:

| - Farmacias, DrogariasUnidades de Salde que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, en
suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

Il - Orgdos de Represséo a Entorpecentes;

Il - Laboratérios de Analises Clinicas que utilizem substaobjgso deste Regulamento Técnico unicamente com finalidade
diagndstica;

IV - Laboratdrios de Referéncia que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico na realizagdo de provas analiti
para identificacdo de drogas.

Art. 9° A solicitagdo de caslamento da Autorizacdo Especial, por parte da empresa, devera ser feita mediante peticao
conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instru¢gdo Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 10 A Autorizacdo Especial concedida pela Sacigede Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, podera ser suspensa ou
cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragdo sanitaria praticada pelo estabelecimento conforme
disposto na legisla¢éo em vigor.

§ 1° No caso de cancainento ou suspensdo da Autorizacdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente apresentar as
Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da Secretaria de Vigilar
Sanitaria do Ministério da Saude, infmacbes sobre o0 estoque remanescente de quaisquer substancias integrantes das listas
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham.

§ 2° Cabera a Autoridade Sanitéria local decidir quanto ao destino dos esgtatpisubstancias ou medicamentos em poder do
estabelecimento, cuja Autorizacdo Especial tenha sido suspensa ou cancelada.

CAPITULO Il
DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Mid&s®sidgde, a fixacdo de
Cota Anual de Importacdo de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" ( psicotropica
"C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes sratg80darinta) de
novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 1° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude deverd prors@dabre a liberacdo da cota anual até no
méximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 2° A cota damportacdo autorizada podera ser importada de uma so6 vez, ou parceladamente.

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota Suplementar, das substanci
constantes das listas citadas no artigo anterior, devengoentrada, no pais, ocorrer até o final do 1° trimestre do ano seguinte
da sua concesséo.

§ 1° A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Salde a cota suplementar e a Autorizacdo de Importacao, n
mesmo ato, até no maximo 30 (trinta) de novierm de cada ano.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviard as unidades federadas e & Vigilancia Samitéja de Pc
Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relacdo das cotas e das eventuais alteragdes concedidas.

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacbes bem cc
os medicamentos que as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia Sanitéria

7



Ministério da Saude, nh.l.- Licenca de Importacdo ou R.O:Registro de Operacdes de Exportacdo, emitida em formulario
préprio ou por procedimento informatizado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde deverd remeter uma via do dodemento
Importacdo e/ou Exportacdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado
estabelecimento.

Art. 14 A importacdo de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psisdtropica
incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizacdes, e os medicamentos que as contenham, dependera da emissé
Autorizacdo de Importacdo (ANEXO 1l) da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 1° Independem da emisséo deutorizagdo de Importacdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancia
sujeitas a controle especial, retindicas, amtirovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como os medicamentos que as
contenham.

§ 2° A Secretaria deifilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitird o Certificado de Nao Objecao (ANEXO IIl), quando
substancia ou medicamento objeto da importagédo nédo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° No caso de importagdo parcelada, para cada parcela deacoi@ serd emitida uma Autorizagéo de Importacéo.

§ 4° O documento da Autorizac¢édo de Importacao para as substancias da lista "D1" (precursoras), constantes deste Regulame
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenharatadse@do na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importacéo, a empresa interessada devera requerer a Autorizacdo de Importacgéo, até 31 (trin
e um) de outubro de cada ano.

Art. 16 A Autorizagdo de Importacd® o Certificado de Nao Objecd@o, ambos de carater intransferivel, serdo expedidos em 6
(seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou néo, os quais te
a seguinte destinagao:

12 via- Org&do comptente do Ministério da Salde;
22 via- Importador;

32 via- Exportador;

42 via- Autoridade competente do pais exportador;

52 via- Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou
demais Estads exceto o Certificado de N&do Objecao;

62 via- Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.
Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

Art. 17 A Aitorizacdo de Importagdo da cota anual e da cota suplementar terd validade até o 1° (primeiro) trimestre do ano
seguinte da sua emissao.

Art. 18 Para exportar substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicodpacksth

"D1" (precursoras), incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagdes, e os medicamentos que as contenhar
interessado devidamente habilitado perante a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde, e ao Orgioequivale
do Estado e Distrito Federal devera requerer a Autorizagdo de Exportacao (ANEXO 1V), devendo ainda apresentar a Autorize
expedida pelo 6rgdo competente do pais importador.

§ 1° O documento da Autorizacdo de Importacdo para as substancias da listgptBdursoras), constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instrugao Normativa d
Regulamento Técnico.



§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadutr& o Certificado de N&o Objecdo (ANEXO lIl), quando a
substancia ou medicamento objeto da exportacdo nao esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substéncias constantes das listas deste Regulamento Tésna® aubdizacoes,
com fim exclusivo de exportacdo a empresa deve atender as disposicdes legais impostas na Instrucdo Normativa de
Regulamento Técnico.

Art. 19 A Autorizacdo de Exportacéo, e o Certificado de Ndo Objecdo, ambos de carater intransiendoebxpedidos em 6
(seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais te
a seguinte destinagéo:

12 via- Orgdo competente do Ministério da Saude;
22 via- Importador;
3?2 via- Expotador;
42 via- Autoridade competente do pais importador;

52 via- Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro, exce
Certificado de N&o Objecéo;

62 via- Autoridade Sanitaria competente do Edteou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.
Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos érgaos competentes.

Art. 20 A importagdo e exportagdo da substancia da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimidogtiztdiialidomida), seguira o
previsto em legislacao sanitaria especifica em vigor.

Art. 21 Para o desembaraco aduaneiro e inspecdo da mercadoria pela ReparticAo Aduaneira, a empresa interessada dev:
apresentar, no local, junto a respectiva Autoridadaeifaia, toda a documentacdo necesséria definida em Instrucdo Normativa
deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importagdo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentacdo de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada
Substancias/Medicamentos Entorpettes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, conforme modelo (ANEXO V
deste Regulamento Técnico.

§ 2° Independem da emissdo da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinel
Dependéncia Fisica ou Psiquica", dsstincias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2
(retindicas), "C4" (arvietrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como
medicamentos que as contenham.

Art. 22 As importagdes e exportagfes das substancias das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas
lista "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenh
somente poderdoingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos Servigos de Vigilancia Sanitaria do Porto
Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser autorizados pelo Ministério da Saude, ¢
conjunto com outros 6rgaos enlvidos.

Art. 23 Os estabelecimentos que necessitem importar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de s
atualizacdes, para fins de ensino ou pesquisa, analise e padrdes de referéncia utilizados em controle de qualidade, ayf
cunmprirem o disposto noartigos 14, 15 e 16deverdo importar de uma so6 vez a quantidade autorizada.

Art. 24 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo de substéncias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) des
Regulamento Técnico e de suas atualiies, bem como os medicamentos que as contenham, devem ser acompanhadas de
Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, visada pela Autoridade Sanitaria do local de domicilio do remetente.

§ 1° O visto serd aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sanitérianverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura,
preenchido com o n.° de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local, data , nome
assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.



§ 2° Somenteas empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto & Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministér
da Saude, poderao efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico
suas atualizacebem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sistema de registro da Nota Fiscal ou NG
Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.

§ 4° Fica aempresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, j& visada, junto
Autoridade Sanitaria competente, quando néo for efetivada a transacdo comercial.

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolucdo das suletd@nconstantes das listas "Al", "A2" (entorpecentes), "A3" ,
"B1" e "B2" (psicotrépicas), C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retinéicas), “€tfof@rdis), "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Téenie suas atualizacfes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria loca
domicilio do remetente.

Paragrafo Gnico. As vendas de medicamentos a lbiassubstancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares devidamen
cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura de venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulame
Técnico de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos que as contenham, deverd-tlistirgudis 0 nome respectivo,
através decolocacgdo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo Unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substancia da lista "C3" (imunossupressoras) ou
medicamento Talidomida n&o podera conter outras substanciagodupos.

Art. 27. O estoque de substéncias e medicamentos de que trata este Regulamento Técnico ndo poderd ser superior
guantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis) meses de consumo.

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos Rmogs Especiais do Sistema Unico de Salde ndo esta sujeito as exigéncias
previstas nccaputdeste artigo.

§ 2° O estoque das substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e do medicamento Talidomida ndo podera ser superior
guantidades previstas paraurf) ano de consumo.

Art. 28 As farmacias e drogarias para dispensar medicamentos de uso sistémico a base de substancias constantes da lista "
(retindicas), somente podera ser realizada mediante o credenciamento prévio efetuado pela AutoridadeaSastitdtiial.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de registros de produtos ficam obrigadas a manter um cadastro atualizado dos se
revendedores, previamente credenciados junto a Autoridade Sanitéria Estadual.

Art. 29 Fica proibida a manipulacdo em faioias das substancias constantes da lista "C2" (retindicas), na preparacdo de
medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) d
Regulamento Técnico e de suas atualizac¢des.

Art. 30. A manipulagao de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagfes), na prepara
de medicamentos de uso tépico, somente, sera realizada por farmacias que sejam certificadas em Boas Préaticas de Manipula
(BPM).

Paragrafo Unico. Fica proibida a manipulacdo da substancia isotretinoina (lista {C&tindides) na preparacdo de
medicamentos de uso tépico.

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE
Art. 31 A transportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico asdatuslizacdes e o0s

medicamentos que as contenham, devera estar devidamente legalizada junto aos 6rgdos competentes.
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Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias constantes das listas d
Regulamentdrécnico e de suas atualizacBes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessao da Autoriza
Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamenticoléende suas atualizacdes ou 0s
medicamentos que as contenham ficara sob a responsabilidade solidaria das empresas remetente e transportadora, para tod
os efeitos legais.

§ 1° A transportadora deverd manter, em seu arquivo, cépia autenticada da AagéozEspecial das empresas para as quais
presta servicos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
atualizacdes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida nenpaisgem internacional, sem a devida cépia da
prescricdo médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizaces, bem como os medicamentos
as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documertd, fs&rdo apreendidas, incorrendo os portadores e
mandatéarios nas san¢8es administrativas previstas na legislagdo sanitaria, sem prejuizo das sangdes civis e penais.

Paragrafo Unico. Apés o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local deveraiaheamopia do processo a Autoridade
Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "Al1", "A2" (entorpecentes) , "A3", "B1" e "B:
(psicotrépicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 E vedada a dispsacéo, o comércio e a importacéo de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e
suas atualizacdes, bem como 0s seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso postal e aéreo, e por oferta atra

de outros meios de comunicacamesmo com a receita médica.

Paragrafo Unico . Estdo isentos do previstocaput deste artigo, os medicamentos a base de substancias constantes da lista
"C4" (antiretrovirais) e de suas atualizagfes.

CAPITULO V
DA PRESCRICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA

Art. 35. A Notificagdo de Receita € o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensagdo de medicamentos a be
de substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retinbicas para u
sistémicg e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes.

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de Notificagé
de Receita "A", e a numeracgéo para confec¢d® dlemais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeracao.

§ 2° A reposicdo do talonario da Notificacdo de Receita "A" ou a solicitacdo da numeracdo subsequente para as dem:
Notificacbes de Receita, se far4d mediante requisicao (ANEXO VI), denidgoreenchida e assinada pelo profissional.

§ 3° A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos arabicos e
extenso, sem emenda ou rasura.

§ 4° A farmacia ou drogaria somente podera aviar ou disge quando todos os itens da receita e da respectiva Notificagdo de
Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 5° A Notificagdo de Receita sera retida pela farméacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente carimbac
como comprovante d aviamento ou da dispensacao.

§ 6° A Notificacdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentos hospitalares, médico
veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensacéo se fara mediante receita ou outro documentdesde (prescricao
diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.
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§ 7° A Notificacdo de Receita é personalizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das listas "Al" e "A
(entorpecentes) e "A3" , "B1" e "BZpsicotropicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) deste
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, ou um medicamento que as contenham.

§ 8° Sempre que for prescrito o medicamento Talidomida, lista "C3", o paciente devee@iereguntamente com o
medicamento, o "Termo de Esclarecimento” (ANEXO VII) bem como devera ser preenchido e assinado um "Termo
Responsabilidade” (ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talidomida, em duas vias, devendo uma via ser encaminha
Coorcenacao Estadual do Programa, conforme legislacdo sanitaria especifica em vigor e a outra permanecer no prontuario |
paciente.

Art. 36 A Notificacdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial "A", para as listas "Al", "A2" e "A3X, anexo
(modelo de talonéric "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talordBS uso veterinario para as listas "B1" e
"B2"), anexo XllI (modelo para os retindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XlIl (modelo para a Talidomidd) lista "C
devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:

a) sigla da Unidade da Federacéo;

b) identificacdo numérica:

- a sequéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitéria comtpedes Estados, Municipios e Distrito Federal,
c) identificacio do emitente:

- nome do profissional com sua inscricdo no Conselho Regional com a sigla da respectiva Unidade da Federag&o; ou nome
instituicdo, endereco completo e telefone;

d) identificagio do usuario: nome e endere¢o completo do paciente, e no caso de uso veterinario, nome e endere¢co complet
do proprietéario e identificacdo do animal;

e) nome do medicamento ou da substancia: prescritos sob a forma de Denominacdo Comum Brasileira §ag8j do
concentracao, forma farmacéutica, quantidade (em algarismos ardbicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescricdo de retindicos devera conter um simbolo de uma mulher gravida, recortada ao me
com a seguinte advertéia "Risco de graves defeitos na face, nas orelhas, no coracéo e no sistema nervoso do feto";

g) data da emisséo;

h) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente, es
podera apenas assina Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento
hospitalar, devera identificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional, ou manualmente, de fort
legivel;

i) identificacdo do cmprador: nome completo, nimero do documento de identificacdo, endereco completo e telefone;
j) identificacdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responséavel pela dispensacédo e data do atendimento;

) identificac@o da gréafica: nome, enderecdeN.P.J./ C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do talonario. Devera constal
também, a numeracéo inicial e final concedidas ao profissional ou instituicdo e o nimero da Autorizacdo para confecgdo
talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local,

m) identificacdo do registro: anotacdo da quantidade aviada, no verso, e quando-seatie formulacbes magistrais, 0 nimero
de registro da receita no livro de receituério.

§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificacdo de Receita "A" e a seqi@nuixica da Notificacdo de Receita "B"
(psicotrépicos) e a Notificacdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrucdo Normatsi
deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de meditas sujeitos a Notificacdo de Receita a base de

substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, em papel ndo oficial, devendo co
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obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial ddigento, data, inscricdo no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a idedtficacao
comprador e apresentéa a Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas) hpasas,"visto".

Art. 37. Sera suspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de Receita "A" (listas "Al" e éAtdtpecentes e "A3"
psicotropicas) e/ou seqiiéncia numérica da Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" gpsB®trépicas) e da Nditacdo de
Receita Especial (listas: "C2retindicas de uso sistémico e "C3Imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido
pelo profissional ou pela institui¢do, devendo o fato ser comunicado ao 6rgéo de classe e as demais autoridadestesmpete

Art. 38 As prescrigdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para uso odontoldgico
veterinario, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talonario da Notificazd®edeita, fica obrigado o
responsavel a informar, imediatamente, a Autoridade Sanitaria local, apresentando o respectivo Boletim de Ocorréncia Polic
(B.O.).

Art. 40 A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos e substanciassldslise "A2" (entorpecentes) e

"A3" (psicotropicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito Fede
conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida gratuitgraintAutoridade
Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicdes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitagcdo do primeiro talonario de Notificagdo de Receita "A" o profissional ou o portador poderasalirigir
pessoalmente, ao Servi¢co de Vigilancia Sanitéria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente preench
com sua assinatura reconhecida em cartdrio.

§ 2° Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador deverd estar mwtdespectivo carimbo, que sera aposto
na presenca da Autoridade Sanitéria, em todas as folhas do talonario no campo "ldentificacdo do Emitente".

Art. 41 A Notificacdo de Receita "A" serd valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissadp emnTerritorio
Nacional, sendo necessério que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para aquisicdo em ot
Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazoseerita € duas) horas, a
Autoridade Sanitéaria local, as Notificacdes de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas, para averigoagao e Vi

Art. 42 As Notificagcdes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substancias cotataligess "Al" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotrdpicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes deverdo ser remetidas até o dia
(quinze) do més subsequente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federatieatelaédo em
duplicata, que serd recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apds conferéncia, ser:
devolvidas no prazo de 30 (trinta) dias.

Art. 43 A Notificagdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco) amp@asa as demais formas farmacéuticas de
apresentagdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificatint atiD
(Classificacao Internacional de Doenga) ou diagnéstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Metificacac
Receita "A" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

§ 2°% No momento do envio da Relagdo Mahsle Notificacdes de Receita "A'RMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitaria
Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enviar a Notificacdo de Receita "A" acompanhada
justificativa.

§ 3° No caso de formulacdes magistraas, formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentragdes que constam de
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a baséd&ncias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o paciente ou
responsavel, sobre a destinacao do medicamento remanescente.
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Art. 45 A Notificacdo de Receita "B", de carug impressa as expensas do profissional ou da instituicdo, conforme modelos
anexos (X e Xl) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de s@a emiss:
somente dentro da Unidade Federativa que concedewmeracao.

Art. 46 A Notificacdo de Receita "B" podera conter no maximo 5 (cinco) ampolas e, para as demais formas farmacéuticas,
guantidade para o tratamento correspondente no maximo a 60 (sessenta) dias.

§ 1°. Acima das quantidades previstas neseg®amento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o CID
(Classificacao Internacional de Doenca) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Metificacao
Receita "B" ao paciente para adquirir o mediesmto em farmacia e drogaria.

§ 2° No caso de formula¢gbes magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentra¢gées que constam
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47. Ficam proibidas grescricdo e o aviamento de férmulas contendo associacdo medicamentosa das substancias
anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, quando associadas entre si ou
ansioliticos, diuréticos, hormonios ou extratosrimmnais e laxantes, bem como quaisquer outras substancias com acao

medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa de substanci
ansioliticas, constantes das listas deste Regulamento Téenie suas atualiza¢gBes, associadas a substancias simpatoliticas ou
parassimpatoliticas.

Art. 49 A Notificacdo de Receita para prescricdo do medicamento a base da substancia da lista "C3" (imunossupressora), de
branca, sera impressa conforme modeloexo (XIl), as expensas dos servigos publicos de saude devidamente cadastrados junt
ao orgdo de Vigilancia Sanitaria Estadual.

§ 1° A quantidade de Talidomida por prescricdo, em cada Notificacdo de Receita, ndo podera ser superior a hecesséria par
tratamento de 30 (trinta) dias.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua emissa
somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

Art. 50 A Notificacdo de Receita Esjal, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes d
lista "C2" (retindides de uso sistémico) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢gBes serad impressa as expensas do me
prescritor ou pela instituicdo a qualtefa filiado, ter4 validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua
emissdo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a humeragao.

§ 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparacdes farmacéuticas deénsioosipodera conter no
méximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente no maxir
a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeagio.

§ 2° A Notificacdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso sistémico que contenham substanc
constantes da lista "C2" (retinbicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, devera estar acompanhada de "Te
de Consntimento Pddnformacgédo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais aos pacientes -alertaedo
medicamento € pessoal e intransferivel, e das suas reacdes e restricbes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicéisieas veterinarias (no que couber), oficiais ou particulares, os
medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrépicas), "(
(retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), destgulamento Técnico e de suas atualiza¢des, poderédo ser
dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regime dergemmato, mediante receita privativa do estabelecimento,
subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Unico. Para p&ntes em tratamento ambulatorial sera exigida a Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto nc
artigo 36deste Regulamento Técnico.
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DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o Territério Nkssiersaker preenchido
em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma d:
vias os dizeres: "12 vicRetencao da Farmacia ou Drogaria" e "2 @aientacdo ao Paciente".

§ 1° A Rece#t de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por exten:
sem emenda ou rasura e tera validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emisséo para medicamentos a base
substancias conantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamel
Técnico e de suas atualizagdes.

§ 2° A farmacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estivereameiged
preenchidos.

§ 3° As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, & Autorida
Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para aveligfoacao e v

§ 4° Somente sera permitido a aplicacdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos derivados (Base/<
em prescricdes contendo formulagcdes magistrais, sendo necessario que as quantidades correspondentes estejam devidame
identificadas nos rétulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensacdo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de substanc
constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle espe@&) @habolizantes) deste Regulamento Técnico e
de suas atualizacdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentacgédo, é privativo de farmécia ou drogaria e somente pode
ser efetuado mediante receita, sendo a "12 videtida no estabelecimento farmacéei' e a "22 via Devolvida ao Paciente",

com o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54. A prescricdo de medicamentos a base de substanciagetntivirais (lista "C4"), s6 poder& ser feita por médico e sera
aviada ou dispensada nas farmacias do Siatdimico de Saude , em formulario proprio estabelecido pelo programa de
DST/AIDS, onde a receita ficard retida. Ao paciente, devera ser entregue um receitudrio médico com informacdes sobre s
tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmacias ogatias sera considerado o previsto no artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da listar&fdViaig),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, por médico veterinéifargides dentistas.

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeite
controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os adendos das listas "Al" (entorpecentes), "A2" e "B1'Ofpxisdtdeste
Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, somente poderdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidame
habilitados e com os campos descritos abaixo devidamente preenchidos:

a) identificacdo do emitente: impresso em formulddo profissional ou da instituicdo, contendo o nome e endereco do
consultorio e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscricdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, noreea@ ender
da mesma;

b) identificac@o do usuério: nome e endereco cormmpléo paciente, e no caso de uso veterinario, nome e endereco completo
do proprietéario e identificacdo do animal;

c) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagcdo Comum Brasileira (DCB), dosagem
concentracao, forma farmacéigt, quantidade (em algarismos ardbicos e por extenso) e posologia;

d) data da emisséo;

e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita, e:
podera apenas assida. No caso de o profigsal pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, devera identificar
sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida, devera ser anotadoverso, a quantidade aviada e, quando tradar de
formulagdes magistrais, também o nimero do registro da receita no livro correspondente.
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§ 1° As prescricdes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas quando para usogizom@old
veterinario, respectivamente.

§ 2°% Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias constantes
listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico & aleaizacbes, em papel ndo
privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identifiestédel@cimento

que aviar ou dispensar a referida receita devera anotar a identificagcdo do comprador e apfesamatoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimemns hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou particulares, os medicamentos

base de substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) d
Regulamento Técnico e daas atualizagbes, poderdo ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou em regime de sen
internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Unico . Para pacientes em tratamento alatorial sera exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias,
obedecendo ao disposto rartigo 55deste Regulamento Técnico.

Art. 57. A prescri¢do podera conter em cada receita, no maximo 3 (irés) substancias constantes da lista "C1" (otérasasubs
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢Bes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescricdo de antietrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias constantes da lista "C4'
(anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢6es, ou medicamentos que as contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "(
(anabolizantes), deste Belamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as contenham, ficara linditada a
(cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no maximo ¢
(sessenta) dias.

Paragrafo unico. No caso geescricdo de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantidade
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nadigos 57 e 59 0 prescritor deverd apresentar justificativancoo CID ou
diagndstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo unico. No caso de formula¢cdes magistrais, as formas farmacéuticas deveréo conter, no maximo, as concentracées
constam de Literaturas Nacional e Internacional oficialmeat®nhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) e :
substancias da lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Técnico e deligagdextuado poderdo

ser objeto de prescricdo e manipulagdo de medicamentos alopéaticos e homeopéaticos.

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO

Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou érgao oficial que produzir, comercializar, distribuir, beneficiar, preparanaftac
dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular substancia o
medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, com qualquer finalidade devera escriturar

manter no estabelecimento para efeito de fiscalizagdo e controle, livros de escritura¢@o conforme a seguir discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO X¥/pBra industria farmoquimica, laboratérios farmacéuticos, distribuidoras,
drogarias e fanacias.

§ 2° Livro de Receituario Gerapara farmacias magistrais.

§ 3° Excetuase da obrigacao da escrituragcao de que trata este capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a ativida
de transportar.
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Art. 63 Os Livros de Receituario Geral eRiegistro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de Encerramento (ANEXC
X1X), lavrados pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere aaput deste artigo, poderéo ser elaborados através de mistenformatizado previamente
avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, dever4 ser mantido um livro para registro de substancias e medicament
entorpecentes (lista"Al" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotropicos (listas "A3", "B1" e "B2")
um livro para as substncias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4" e "C5") e um livro par:
substancia e/ou medamento da lista "C3" (imunossupressoras).

§ 3° Cada péagina do Livro de Registro Especifico destirmmescrituracdo de uma so substancia ou medicamento, devendo ser
efetuado o registro através da denominacado genérica (DCB), combinado com o nome comercial

Art. 64 Os Livros, Balancos e demais documentos comprovantes de movimentacao de estoque, deverdo ser arquivados
estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

§ 1° A escrituragdo de todas as operages relaciosamtam substancias constantes nas listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacbes, bem como os medicamentos que as contenham, sera feita de modo legivel e sem rasuras ou emenc
devendo ser atualizada semanalmente.

§ 2° O Livro de Registro Espéwnifdo estabelecimento fornecedor das substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras
e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes da movimentacédo de estoque deverdo s
mantidos no estabelecimento pelo prazo de 5 (c)raoos.

§ 3° Os orgaos oficiais credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente, para dispensar o medicamento Talidomic
deverdo possuir um Livro de Registro de Notificacdo de Receita, contendo a data de dispensa¢do, o nome, idade e sexo
paciente,o CID, quantidade de comprimidos, o nome e CRM do médico e o home do técnico responsavel pela dispensacéo. E
Livro devera permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) anos.

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destisara anotacdo, em orde cronolégica, de estoque, entradas (por aquisi¢céo
ou produc¢do), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou processual, o Livro de Registro Especifico for apreendido pela Autoridac
Sanitaria ou Policial, ficardo suspensas todas as atividades relacionadas a substancias e/ou medicamentos nele registrados
gue o referido livro seja liberado ou substituido.

CAPITULO VI
DA GUARDA

Art. 67. As substancias constantes das listas deste Regnto Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que
as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outro dispositivo gt
ofere¢a seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a resipibdade do farmacéutico ou quimico responsavel, quando se
tratar de industria farmoquimica.

CAPITULO VI

DOS BALANGOS
Art. 68 O Balanco de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle- BpEGOa(ANEXO XX), sera
preenchido coma movimentagdo do estoque das substancias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" «
"B2" (psicotropicas), "C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C3" (imunossupressoras), "(
(anti-retrovirais), "C5'(anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, em 3 (trés) vi
e remetido & Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses ¢
abril, julho, outubro e jaeiro.

§ 1° O Balanco Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.
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§ 2° Apods o visto da Autoridade Sanitéria, o destino das vias seré:

la via- a empresa ou estabelecimento devera remeter a Secretaria de Vigilamstarg& do Ministério da Saude.

2a via- retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via- retida na empresa ou institui¢éo.

§ 3% As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 4° O Balanco de Substancias PsicoatigaOutras Substancias Sujeitas a Controle EspdBEBIPO, deverd ser a copia fiel e
exata da movimentacao das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, registrad:

Livros a que se refere o Capitulo VI destguRkemento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de substancias constantes das listas deste Regulame
Técnico e de suas atualiza¢cBes, quando do preenchimento do BSPO.

§ 6° A aplicacdo de ajustes de substanciasistantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, que
compdem os dados do BSPO sera privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69 O Balanco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a ContreldadEsBMPO, destinge ao registro de
vendas de medicamentos a base de substéncias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotrépicos
"C4" (antiretrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢bes, por farméc@gadas conforme modelo (ANEXO
XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia)15 (quir
dos meses de abiril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual devera ser entregue até @dli@rinta e um) de janeiro do ano seguinte.
§ 2° Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias seré:

la via- retida pela Autoridade Sanitaria.

2a via- retida pela farmécia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicadicag e veterindrias, ficam dispensadas da apresentagéo do Balanco de
Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescri¢cdes de MedicamemMtSPM (ANEXO XXII), destsgaao registro dasrpscricdes

de medicamentos a base de substéncias constantes das listas "C3" (imunossupressoras) deste Regulamento Técnico e de
atualizacdes, pelos Orgdos oficiais autorizados, em 3 (irés) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéuti
Respmsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro de cada ano.

§ 1° Apés o carimbo da Autoridade Sanitéria, o destino das vias sera:

1 2via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimertara a Coordenacgéo do Programa;
3?2 via: retida nos 6rgaos oficiais de dispensacao.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado a Autoridade Sanitéria, pelas farmacias privativas das unidac
publicas que dispensem o referido medicamento pasgacientes cadastrados nos Programas Governamentais especificos.

Art. 71 A Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle Espdil(ANEXO XXIIl), destieao registro

das vendas de medicamentos a base de substancias constanteistdaglbste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
excetuandese as substancias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més anterior, por inddstria ou laboratori
farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas & Autoridade Sanitét@Farmacéutico Responséavel , até o dia 15 (quinze)
de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitria e a outra devolvida ao estabelecime

depois de visada.
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Art. 72 A Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita-"RMNR (ANEXO XXIV), dests@m ao registro das Notificacbes de
Receita "A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensacdo de medicamentos a base de substancias constantes
listas "Al1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrépicas) deste Regulamernicb e de suas atualizacBes, a qual sera
encaminhada junto com as respectivas notificacdes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel , até o di@)L5 (quin
de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sardtédra devolvida ao estabelecimento
depois de visada.

Paragrafo Gnico. A devolucdo das notificages de receitas a que se refapuialeste artigo se dard no prazo de 30 (trinta)
dias a contar da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documeagfio mencionada noartigos 68, 69, 70, 71 e 72os prazos estipulados por este
Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislagdo sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satdergam@e Represséo a Entorpecentes da Policia Federal,
trocardo, anualmente, relatorios sobre as informacdes dos Balangos envolvendo substancias e medicamentos entorpecentt
psicotrépicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Bti#nio da Sadde encaminhara relatérios estatisticos, trimestral e anualmente
ao 6rgdo Internacional de Fiscalizacdo de Drogas das NagBes Unidas com a movimentacao relativa as substancias entorpece
psicotropicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prag@ara o envio dos relatorios estatisticos de que trateaput desse artigo obedecerdo aqueles
previstos nas Convencdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotrépicos e Precursoras.

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formulérios ou poesiatinformatizado, da documentacéo a que se refere
este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitaria do Ministério da Saude, obedecer
aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM

Art. 77. E atribuicdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satde a padronizacéo de bulas, rétulos e embalag
dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes.

Art. 78 Os medicameios a base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes deve
ser comercializados em embalagens inviolaveis e de fcil identificacéo.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de mesfitas a base de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80, Os rétulos de embalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "Al"e "A2" (entorpecentes
"A3" (psicotrépicos), deverdo ter uma faixa horizortelcor preta abrangendo todos os lados, na altura do tergco médio e com
largura ndo inferior a um terco da largura do maior lado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescricde Médica
"Atencao: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Paragafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refeoaput deste artigo devera constar obrigatoriamente, em
destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressédo: "Atencdo: Pode Causar Dependéncia Fisica ou Psiquica".

Art. 81 Os rétulos de mbalagens de medicamentos a base de substancias constantes das listas "B1" e "B2" (psicotropicos
deverdo ter uma faixa horizontal de cor preta abrangendo todos seus lados, na altura do terco médio e com largura néo inferi
a um terco da largura do maidado da face maior, contendo os dizeres: "Venda sob Prescricdo Médi€a’Abuso deste
Medicamento pode causar Dependéncia”.

Paragrafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refesput deste artigo, devera constar, obrigatoriamente, em
destaque e2m letras de corpo maior de que o texto, a expressado: "O Abuso deste Medicamento pode causar Dependéncia”.

Art. 82 Nos casos dos medicamentos contendo a substancia Anfepramona (lista "B2", psicotafpicmdgenos) devera
constar, em destaque, no rétle bula, a frase: "Atencdo: Este Medicamento pode causar Hipertensao Pulmonar".
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Art. 83 Os rétulos de embalagens dos medicamentos a base de substancias constantes das listas "C1" (outras substant
sujeitas a controle especial), "C2" (retindides de témco) "C4" (antretrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagGes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na alture
terco médio e com largura néo inferior a um terco daulaegdo maior lado da face maior.

§ 1° Nas bulas e rétulos dos medicamentos a que se refergpotdeste artigo para as listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C4" (antetrovirais) e "C5" (anabolizantes), devera constar, obrigatoente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Mé@oaPode ser Vendido com Retencéo da Receita".

§ 2° Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substanciasstimivirais, constantes dashia "C4" deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagGes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto
expressdo: "Venda Sob Prescricdo MédicdAtencdo- O Uso Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AlBSha no
Tratamento”.

§ 3° Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, manipulados ou fabricados, que contém substancias retindice
constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, devera constar, obrigatoriamers@qgem

em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médteaitdo- Ndo Use este Medicamento

sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas ao Feto".

§ 4° Na face anterior e posterior dardalagem dos medicamentos a base da substéncia misoprostol constante da lista C1
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em destaque
simbolo de uma mulher gravida dentro do circulotedo ao meio e as seguintes expressodes inseridas na tarja vermelha:
"Atencdo: Uso sob Prescricdo Médiga"S6 pode ser utilizado com Retengdo de RecejtdAtencdo: Risco para Mulheres
Gréavidas't "Venda e uso Restrito a Hospital".

§ 5% Nas bulas e rétos do medicamento que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expresséo: "Atencéo:
Risco para Mulheres Gravidas"Venda e uso Restrito a Hospital".

Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substamstaste® das listas "C2"
(retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abranger
todos os seus lados, na altura do terco médio e com largura n&o inferior a um ter¢o da largura do mailer fiacks maior,
contendo os dizeres "Venda Sob Prescricdo MéditAtencdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face,
nas Orelhas, no Coracao e no Sistema Nervoso do Feto".

Paragrafo Unico. Nas bulas dos medicamentos a que se refesput deste artigo, deverd constar, obrigatoriamente, em
destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a expressdo: "Venda Sob Prescricdo M&stieatdo: Risco para
Mulheres Gravidas, Causa Graves Defeitos na Face, nas Orelhas, no Coragétemadsgrvoso do Feto".

Art. 85 Os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo as substancias da lista "C3" (imunossupressoras) e
medicamento Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em legisla¢é@o sanitaria em vigor.

Art. 86 As formulagBes mastrais contendo substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢d
deverdo conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das embalagens comerciais dos respectivos medicamentos.

CAPITULO X
DO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionardo periodicamer
as empresas ou estabelecimentos que exer¢cam quaisquer atividades relacionadas as substancias e medicamentos de que t
este Regulament@écnico e de suas atualizagdes, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo unico. O controle e a fiscalizacdo da producéo, comércio, manipulagdo ou uso das substancias e medicamentos de
trata este Regulamento Técnico e de suas litagbes serdo executadas, quando necesséario, em conjunto com o 6rgdo
competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicbes ou entidagles exercam atividades correlacionadas com substancias
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes ou seus respectivos medicamentos, quando solicit;
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pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacGa®oeder a entrega de documentos, nos prazos
fixados, a fim de ndo obstarem a acéo de vigilancia sanitaria e correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de subst@sce/ou medicamentos constantes deste Regulamento Técnico e de
suas atualizagdes.

§ 1° Sera permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentos que contenham substancias constantes das listas "C
(outras substancias sujeitas a controle espe@diT4" (antiretrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagfes, em
suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo emitido p
fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar dieamentos amostragratis a instituicdo a que pertence, devera fornecer o respectivo
comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo devera dar entrada em Livro de Registro da quantidac
recebida.

§ 3% O comprovante a que se referecapu deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu a
amostragratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposicao da Autoridade Sanitaria para fins de fiscalizacéo.

§ 4° E vedada a distribuicdo de amostgrétis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 A propaganda de substéncias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizag
somente podera ser efetuada em revista ou publicacéo tégantifica de circulagdo s&rita a profissionais de salde.

§ 1° A propaganda referida n@aput deste artigo deverd obedecer aos dizeres que foram aprovados no registro do
medicamento, ndo podendo conter figuras, desenhos, ou qualquer indicagdo que possa induzir a conduta engaaasar
interpretacdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composi¢do ou qualidade, que atribuam ao medicament
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

§ 2° A propaganda de formulagBes serd permitida somentengganhada de embasamento técrientifico apoiado em
literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

Art. 91 Somente as farméacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento, vedada
intermediagdo solgualquer natureza.

Art. 92 As indUstrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidas neste Regulamento Técnico q
refere-se a Autorizacdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescricdo, guarda, escrituracic bakgistro em
livros especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdo regulamentados em legislacéo especifica.

Art. 94. Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia, atafjoks
de medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotrGpicos, para aplicacdo em caso |
emergéncia, ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo Unico. A reposicdo das ampolas se fara com a Notificacdo de Receltandateé preenchida com o nome e
endereco completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 Quando houver apreenséo policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito rd_BtasilE"
(plantas que podem riginar substéncias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista "F" (substancias proscritas), a guarda do
mesmos serd de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a incineracéo a Autoridade Judiciaria.

§ 1° Se houver determinacdoodudicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra pericia.
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§ 2° A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineracdo da quantidade restante
mediante autorizacdo expressa do judicial. Astoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o termo e auto de incineracao,
remetendo uma via a autoridade judicial para instru¢édo do processo.

Art. 96 Quando houver apreensado policial, de substancias das listas constantes deste Regulamento Técnicaase de sL
atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficara sob
responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinard a destinagdo das substancias ou medicament
apreendidos.

Art. 97. A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprir
e fara cumprir as determinag¢des constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O ndo cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnicditgimasnfracdo sanitaria, ficando o infrator sujeito
as penalidades previstas na legislagéo sanitaria vigente, sem prejuizo das demais sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis

Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos a apreciacao da AutoridadiriGarumpetente do Ministério da Saulde, Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais awdefio mutuamente nas diligéncias que se fizerem necessarias ao fiel
cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substéncias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através de publicacdes em Di
Oficial da Unido sempre que ocorrer concessao de registro de produtos novos, alteragdo de formulas, cancelamento de regis
de produto e alteacdo de classificacdo de lista para registro anteriormente publicado.

Art. 102 Somente podera manipular ou fabricar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de su
atualizacdes bem como os medicamentos que as contenham, os estalbemos sujeitos a este Regulamento Técnico, quando
atendidas as Boas Préaticas de Manipulacdo (BPM) e Boas Préticas de Fabricacdo (BPF), respectivamente para farmac
industrias.

Art. 103 As empresas importadoras, qualquer que seja a natureza ou a deapeocessamento do medicamento importado a
base de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, deverdo comprovar, perar
SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimento das Boas PratitagdedeaBPF) pelas respectivas
unidades fabris de origem, mediante a apresentacdo do competente Certificado, emitido a menos de 2 (dois) anos, pe
Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministdedsalde no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizara e regulamentara
a Boas Préticas de Manipula¢éo (BPM), no ambito nacional.

Paragrafo Unico. O Certificado de BPM do que trataputdeste artigo sera concedido pela Autoridade Sanitaria competente
dos Etados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 A revisdo e atualizacdo deste Regulamento Técnico deverdo ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgéo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde baixara instrugdes normativas de carater gpealifizo e
sobre a aplicacdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecera documentacédo, formularios e periodicidades
informacdes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizacdo e o controle dos @&oadeta
producédo, comercializacdo e uso de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes,
como 0s medicamentos que as contenham, no &mbito de seus territdrios bem como far4 cumprir as determina¢des da legislag
federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuarse das disposicfes legais deste Regulamento Técnico as substancias constantes da lista "D2" (insumn
guimicos) as quais encontrase submetidas ao controle e fiscalizacdo do Ministério dagiuconforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/80, n.° 15/81, n.° 02/85, n.° 01/86, n.°>-DIBED, n.° 28/8®IMED,
n.° 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.° 59/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.fA81n.° 98/93, n.° 101/93, n.°
87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96, n.° 120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.° 151/96, n.° 189/96,
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91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 3°., 4°, 13,14, 15, 181192, 23, 24, 28, 26, 27 31, 35 e 36
da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 11Q Este Regulamento Técnico entrard em vigor na data de sua publicacéo, revogando as disposicdes em contrario.
GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incegdes do original republicado no Diario Oficial da Unido de 31 de dezembro de 1998, Secéo I.

23



3. RESOLUCARDC N21/2010 (Atualizacdo do Anexo | Portaria N.344/1998).

Dispde sobre a atualizagdo do Anexo I, Listas de SuimsdBntorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998 e dé& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que theocartfell, inciso IV, do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, aprovado pelo Decreto n.°3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo
vista o disposto no inciso Il e nos 8§88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termexald danPortaria n° 354

da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 15 de junh
2010, e considerando as atualizacdes das Listas "AMARELA" (Entorpecentes de Controle Internacional), "eREECAPS

de Controle Internacional) e "WVERMELHA" (Precursores e Insumos Quimicos de Controle Internacional) das Convencgoes
Organizagédo das Nacdes Unidas, das quais o Brasil é signatario;

considerando os Pareceres Técnicos da Coordenacdo de Prdtlmé®lados, de inclusdo da substancia dapoxetina na Lista
"C1" (Lista das Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial) e inclusdo da substancia JWihiditd8enit(1-pentil-1H-

indol-3- il)-metanona na Lista "F2" (Lista das Substancias PsicasdgéecUso Proscrito no Brasil) da Portaria SVS/MS n.° 344, de
12 de maio de 1998;

considerando o paragrafo Unico do artigo 1° da Lei n° 11.343, de 23 de agosto de 2006; e

considerando o art. 101 da Portaria SVS/MS n.° 344, de 12 de maio de 1998.

Adota aseguinte Resolucéo da Diretoria Colegiada e eu, Difetesidente, determino sua publicacéo:

Art. 1° Publicar a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outratesob Cor
Especial, da Portaria SVS/MS3d%, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da Unido de 1° de fevereiro de 1999.

Art. 2° Estabelecer as seguintes modificacdes:

l. INCLUSAO

1.1 Lista "C1": dapoxetina

1.2 Lista "F2": JWH 018 ownaftalenit(1-pentil-1H-indol 3-il)-metanona

Art. 3° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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4, RESOLUCROC N° 25/ 2010 (Atualizacdo da Resolucdo N.58/2007).

Altera a RDC n° 58, de 5 de setembro2®7, que dispde $we o aperfeicoamentalo controle e fiscalizacdo de
substanciapsicotropicas anorexigenas e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigil&ari#aria, no uso da atribuicdo que lhe confere o inciso IV do
art. 11do Regulameto aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abrilld89, e tendo em vista 0 disposto no
inciso Il e nos 88 1° e 3° do &t do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portari&54 da
Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no B®P1 de agosto de 2006, em reunido realizada em 28 de
junho de 2010, adota a seguinte Resolu¢cdo de Diretoria Colegiada eDaetor-Presidente, determino a sua
publicacéo:

Art. 1° O Art. 2° da Resolucdo de Diretoria Colegi@adRDn° 58, de 5 de setebro de 2007, publicada no Diéario
Oficial daUnido de 6 de setembrde 2007, passa a vigorar comsaguintesalteracoes:

"Art. 2°

8 1° A Notificacdo de Receita B2 contendo medicamenbase da substancia sibutramidave ser utilizada para
tratamentoigual ou inferior a 60 (sessenta) dias.

§ 2° Fica vedada a prescricdo, a dispensacdo e o aviamentoedicamentos ou formulas medicamentosas que
contenham substancigssicotropicas anorexigenas com finalidade exclusiva de tratantantubesidade acima das
Doses Diarias Recomendad@DR),conforme a seguir especificado:

| - Femproporex: 50,0 mg/dia;

Il - Fentermina: 60,0 mg/ dia;

Il - Anfepramona: 120,0 mg/dia;

IV- Mazindol: 3,00 mg/dia, e

V- Sibutramina: 15 mg/dia" (NR)

Art. 2° Esta Resolucdo entem vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-Presidente
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ANEXO |
MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE INSPECAO E CONTRSUKMOS, MEDICAMENTOS E PRODUTOS

ATUALIZACAQONS3
LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.° 344 DE 12 OEEMABB (DOU DE 1/2/99)

LISTAAL
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "A")

1. ACETILMETADOL 49.INTERMEDIARIO DA MORAMIDA (AGNIEY I
2. ALFACETILMETADOL 3-MORFOLINA,1-DIFENILPROPANO CARBOXILICO)
3. ALFAMEPRODINA 50. INTERMEDIARIO "A" DA PETIDINA (4 Q}ANO
4. ALFAMETADOL METIE4-FENILPIPERIDINA)

5. ALFAPRODINA 51.INTERMEDIARIO "B" DA PETIDINA (ESTER ETI
6. ALFENTANILA LICO DO ADD 4FENILPIPERIDHAARBOXILICO)
7. ALILPRODINA 52.INTERMEDIARIO "C" DA PETIDINA (AGVEDIL
8. ANILERIDINA 4-FENILPIPERIDH/ZARBOXILICO)

9. BEZITRAMIDA 53. ISOMETADONA

10. BENZETIDINA 54. LEVOFENACILMORFANO

11. BENZILMORFINA 55. LEVOMETORFANO

12. BENZOILMORFINA 56. LEVOMORAMIDA

13. BETACETILMETADOL 57. LEVORFANOL

14. BETAMEPRODINA 58. METADONA

15. BETAMETADOL 59. METAZOCINA

16. BETAPRODINA 60. METILDESORFINA

17. BUPRENORFINA 61. METILDIIDROMORFINA

18. BUTORFANOL 62. METOPONA

19. CLONITAZENO 63. MIROFINA

20. CODOXIMA 64. MORFERIDINA

21. CONCENTRADE PALHA DE DORMIDEIRA 65. MORFINA

22. DEXTROMORAMIDA 66. MORINAMIDA

23. DIAMPROMIDA 67. NICOMORFINA

24. DIETILTIAMBUTENO 68. NORACIMETADOL

25. DIFENOXILATO 69. NORLEVORFANOL

26. DIFENOXINA 70. NORMETADONA

27. DIIDROMORFINA 71. NORMORFINA

28. DIMEFEPTANOL (METADOL) 72. NORPIPANONA

29. DIMENOXADOL 73. NOXICODEINA

30. DIMETILTIAMBUTENO 74. NOXIMORFINA

31. DIOXAFETILA 75. OPIO

32. DIPIPANONA 76. ORIPAVINA

33. DROTEBANOL 77. OXICODNA

34. ETILMETIAMBUTENO 78. OXIMORFONA

35. ETONITAZENO 79. PETIDINA

36. ETOXERIDINA 80. PIMINODINA

37. FENADOXONA 81. PIRITRAMIDA

38. FENAMPROMIDA 82. PROEPTAZINA

39. FENAZOCINA 83. PROPERIDINA

40. FENOMORFANO 84. RACEMETORFANO

41. FENOPERIDINA 85. RACEMORAMIDA

42. FENTANILA 86. RACEMORFANO

43. FURETIDINA 87. REMIFENTANILA

44. HIDROCODONA 88. SUFENTANILA

45. HIDROMORFINOL 89. TEBACONA

46. HIDROMORFONA 90. TEBAINA

47. HIDROXIPETIDINA 91. TILIDINA

48. INTERMEDIARIO DA METADOITANMG2-DIMETILAMINA 92. TRIMEPERIDINA

4,4 DIFENILBUTANO)
ADENDO:
1) ficam tanmbém sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros (exceto os isdrdexometorfano, (+)3netoxi-N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+)
3-hidroxiN-metilmorfinan), das substancias enumeradas acima, sempeeseja possivel a sua existéncia;

1.2 os sais de éteres, ésteres e isdbmeros (exceto os isdrdesxdsometorfano, (+)a3netoxiN-metilmorfinan, e o Dextrorfano,
(+)3-hidroxiN-metilmorfinan), das substancias enumeradas acima, sempesseja possivel a sua existéncia.
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2) preparacdes a base d®lFENOXILATO, contendo pmidade posolégica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOXILATO
calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropeguivalente a, pelo menos, 1,0% da quantidade de
DIFENOXILAT@am sujeitas a prescricdo da RecealtaControle Especial, em(8uas) vias e os dizeres de rotulagem e bula
devem apresentar aeguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDIEADEER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA".

3) preparacdes a base de OPIO, contendo até 5 miligrdmasorfina anira por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de OPIO,
ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE CONTROLE ESREC[Auas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentar a seguinte frase: "WVENDA SOB PRESCRICAO MEDRODE SER VENDIDO REMENCAO DA RECEITA".

4) fica proibida a comercializag&o e manipulacéo de todesamicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticos e
CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagOes, ndarfoat@sticas liquidas ou em xarope para uso peidiat
(PortariaSVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 19D0OU 19/9/94).

5) preparacdes medicamentosas na forma farmacéuticacaimprimidos de liberacdo controlada a base de OXICODONA,
contendondo mais que 40 miligramas dessa substancia, por unigadebgica, ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE
CONTROLESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bulaawesantar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDIS@ PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

LISTAA2
LISTA DAS SUBSNCIAS ENTORPECENTES DE USO PERMITIDO SOMENTE EM CONCENTRACOES ESPECIAIS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")

1. ACETILDIIDROCODEINA 8. NALORFINA

2. CODEINA 9. NICOCODINA

3. DEXTROPROPOXIFENO 10. NICODICODINA
4. DIIDROCODEINA 11. NORCODEINA
5. ETILMORFINA 12. PROPIRAM

6. FOLCODINA 13. TRAMADOL

7. NALBUFINA

ADENDO:

1)ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumacatias sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e igdos das substanci@mumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CADEIRACODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODIN
NORCODEINA, inclusive as misturadas a umais componentes, emue a quantidade de entorpecentes n&o exceld
miligramas por unidade posoldgica, e em que a concentracaalt@passe a 2,5% nas preparagdes de formas indivisiveis ficam
sujeitasprescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) wasdgers de rotulagem e bula devem apresentar a
seguinte frase”VENDA SOB PRESCRICAO ME®IC2ODE SER VENDID® RETENCAO DA RECEITA .

3) preparacgbes a base de TRAMADOL, inclusive as mistarada®u mais componentes, em que a quantidade ndo excedal00
miligramas de TRAMADOL por unidade posolégica ficam sugeftaeescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duag) vias
os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte fidE&DA SOB PRESCRICAO MEBICRODE SER VENDIDO
COM RETENQAO RECEITA ".

4) preparacdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, iaslusisteiradas a um ou mais componentes, em que a quantidade
entorpecente ndo exceda 100 miligramas por unidade posologira que a concentracdo nao ultrapasse 2,5% nas preparacoes
indivisiveisficam sujeitas a prescrigdo da Receita de Controle Espegid, (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem
apresentara seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEOIR@BDEER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

5) preparacdes a basie NALBUFINA, inclusive as misturaalasn ou mais componentes, em que a quantidade ndo extéda
miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidadtegica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres déutagem e bula deverapresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA "

6) preparacdes a base de PROPIRAM, inclusive as mistumadas ou mais componentes, contendo ndo mais que 100
miligramas de PBPIRAM por unidade posoldgica e associadospimimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a
prescricdoda Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dileeresulagem e bula deverdo apresentar a seguinte
frase: "WVENDASOB PRERICAO MEDIGASO PODE SER VENDIDO REMENCAO DA RECEITA ™.

27



LISTA A3
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita "A")

1. ANFETAMINA 9. FENETILINA

2. CATINA 10. FEMETRAZINA

3. 2CB (4 BROM@,5-DIMETOXIFENILETILAMINA) 11. LEVANFETAMINA

4. CLOBENZOREX 12. LEVOMETANFETAMINA
5. CLORFENTERMINA 13. METANFETAMINA

6. DEXANFETAMINA 14. METILFENIDATO

7. DRONABINOL 15. MODAFINILA

8. FENCICLIDINA 16. TANFETAMINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, ésteres e isérus das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2 os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das subst@miaseradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.
LISTAB1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujefas a Notificagdo de Receita "B")

1. ALOBARBITAL 39. LOPRAZOLAM

2. ALPRAZOLAM 40. LORAZEPAM

3. AMINEPTINA 41. LORMETAZEPAM
4. AMOBARBITAL 42. MEDAZEPAM

5. APROBARBITAL 43. MEPROBAMATO
6. BARBEXACLONA 44. MESOCARBO

7. BARBITAL 45. METILFENOBARBITAL (PROMINAL)
8. BROMAZEPAM 46. METIPRILONA

9. BROTIZOLAM 47. MIDAZOLAM

10. BUTALBITAL 48. NIMETAZEPAM
11. BUTABARBITAL 49. NITRAZEPAM

12. CAMAZEPAM 50. NORCANFANO (FENCANFAMINA)
13. CETAZOLAM 51. NORDAZEPAM

14. CICLOBARBITAL 52. OXAZEPAM

15. CLOBAZAM 53. OXAZOLAM

16. CLONAZEPAM 54. PEMOLINA

17. CLORAZEPAM 55. PENTAZOCINA

18. CLORAZEPATO 56. PENTOBARBITAL
19. CLORDIAZEPOXIDO 57. PINAZEPAM

20. CLORETO DE ETILA 58. PIPRADROL

21. CLOTIAZEPAM 59. PIROVAREL®N
22. CLOXAZOLAM 60. PRAZEPAM

23. DELORAZEPAM 61. PROLINTANO

24. DIAZEPAM 62. PROPILEXEDRINA
25. ESTAZOLAM 63. SECBUTABARBITAL
26. ETCLORVINOL 64. SECOBARBITAL
27. ETILANFETAMINAERILANFETAMINA) 65. TEMAZEPAM

28. ETINAMATO 66. TETRAZEPAM

29. FENOBARBITAL 67. TIAMILAL

30. FLUNZEPAM 68. TIOPENTAL

31. FLUNITRAZEPAM 69. TRIAZOLAM

32. FLURAZEPAM . 70. TRIEXIFENIDIL

33. GHB (ACIDO GAMAHIDROXIBUTIRICO) 71. VINILBITAL

34. GLUTETIMIDA 72. ZALEPLONA

35. HALAZEPAM 73. ZOLPIDEM

36. HALOXAZOLAM 74. ZOPICLONA

37. LEFETAMINA
38. LOFLAZEPATO DE ETILA

ADENDO:
1) ficam tambénsob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isOmeros das substancias enumacatias sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros das subst@miaseradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.
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2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOB@EREINANAL), BARBITAL e BARBEXACHEINA,
sujeitos a prescricdo da Receita de Controle Espexial? (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar
seguinte frase: "VENDA BE@RESCRICAO MEDISA PODEER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

3) Em conformidade com a Resolu¢cdo RDC n.° 104, delézéenbro de 2000 (republicada em 15/12/2000):

3.1. fica proibido o uso do CLORETO DE ETILA pamaéfiticos, bem como a sua utdicdo sob a forma de aerosol,
aromatizadorde ambiente ou de qualquer outra forma que possibiliteea uso indevido.

3.2. o controle e a fiscalizacdo da substancia CLOREEIIDE ficam submetidos ao Orgdo competente do Ministério da
Justica, de acordocom a Lei n® 10.357, de 27 de dezembro de 20@in.° 9.017, de 30 de marco de 1995, Decreto n.° 1.646, de
26 desetembro de 1995 e Decreto n.° 2.036, de 14 de outubro de 1996.

4) preparacfes a base de ZOLPIDEM e de ZALEP&®NWE a quantidade dosripcipios ativos ZOLPIDEM e ZALEPLONA
respectivamente, ndo excedam 10 miligramas por unidpdsolégica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle
Especialem 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula demeresentar a seguinte frase: "VENI3OB PRESCRICAO
MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

5) preparacbes a base de ZOPICLONA em que a quantidagencipio ativo ZOPICLONA nédo exceda 7,5 miligramas por
unidadeposolégica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Certisgecial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e
bula devemapresentar a seguinte frase: "WVENDA SOB PRESCRICAO MEOIE®DE SER VENDIDO COM RETENCAO D
RECEITA".

LISTA B2
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificép de Receita "B2")

1. AMINOREX 5. FENTERMINA
2. ANFEPRAMONA 6. MAZINDOL

3. FEMPROPOREX 7. MEFENOREX

4. FENDIMETRAZINA 8. SIBUTRAMINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumacatias serpre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros das subst@miaseradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.
LISTAC1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de @mle Especial em duas vias)

1. ACEPROMAZINA 24. CETAMINA
2. ACIDO VALPROICO 25. CICLARBAMATO

3. AGOMELATINA 26. CICLEXEDRINA

4. AMANTADINA 27. CICLOPENTOLATO
5. AMISSULPRIDA 28. CISAPRIDA

6. AMITRIPTILINA 29. CITALOPRAM

7. AMOXAPINA 30. CLOMACRANO

8. ARIPIPRAZOL 31. CLOMTIAZOL

9. AZACICLONOL 32. CLOMIPRAMINA
10. BECLAMIDA 33. CLOREXADOL

11. BENACTIZINA 34. CLORPROMAZINA
12. BENFLUOREX 35. CLORPROTIXENO
13. BENZOCTAMINA 36. CLOTIAPINA

14. BENZOQUINAMIDA 37. CLOZAPINA
15.BIPERIDENO 38. DAPOXETINA

16. BUPROPIONA 39. DESFLURANO

17. BUSPIRONA 40. DESIPRAMINA

18. BUTAPERAZINA 41. DESVENLAFAXINA
19. BUTRIPTILINA 42. DEXETIMIDA

20. CAPTODIAMO 43. DEXMEDETOMIDINA
21. CARBAMAZEPINA 44. DIBENZEPINA

22. CAROXAZONA 45. DIMETRACRINA
23. CELECOXIBE 46. DISOPIRAMIDA
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47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.

DISSULFIRAM
DIVALPROATO DE SODIO
DIXIRAZINA
DONEPEZILA
DOXEPINA
DROPERIDOL
DULOXETINA
ECTILUREIA
EMILCAMATO
ENFLURANO
ENTACAPONA
ESCITALOPRAM
ETOMIDATO
ETORICOXIBE
ETOSSUXIMIDA
FACETOPERANO

63. FEMPROBAMATO

64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.
97.
98.
99.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.

117

118.
119.
120.

AD

FENAGLICODOL
FENELZINA
FENIPRAZINA
FENITOINA
FLUFENAZINA
FLUMAZENIL
FLUOXETINA
FLUPENTIXOL
FLUVOXAMINA
GABAPENTINA
GALANTAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO
HIDRATO DE CLORAL
HIDROCLORBEZAWINA
HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLOZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPGROTONIUREIA
LAMOTRIGINA
LEFLUNOMIDA
LEVOMEPROMAZINA
LISURIDA

LITIO

LOPERADA
LOXAPINA
LUMIRACOXIBE
MAPROTILINA
MECLOFENOXATO
MEFENOXALONA
MEFEXAMIDA
MEMANTINA
MEPAZINA
MESORIDAZINA
METILNALTREXONA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENO
METOPROMAZINA
METOXIFLURANO
MIANSERINA
MILNACIPRANO
MINAPRINA
MIRTAZAPINA
MISOPROSTOL
MOCLOBEMIDA
MOPERONA
NALOXONA

. NALTREXONA
NEFAZODONA
NIALAMIDA
NOMIFENSINA

ENDO:

121.
122.
123.
124,
125.
126.
127
128.
129.
130.
131.
132.
133.
134.
135.
136.
137.

NORTRIPTILINA
NOXIPTILINA
OLANZAPINA
OPIPRMOL
OSELTAMIVIR
OXCARBAZEPINA

. OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)

OXIFENAMATO

OXIPERTINA

PALIPERIDONA

PARECOXIBE

PAROXETINA

PENFLURIDOL

PERFENAZINA

PERGOLIDA

PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
PIMOZIDA

138.PIPAMPERONA

139.
140.
141.
142.
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152.

PIPOTIAZINA
PRAMIPEXOL
PREGABALINA
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
QUETIAPINA
RASAGILINA

153.REBOXETINA

154.
155.
156.
157.
158.
159.
160.
161.
162.
163.
164.
165.
166.
167.
168.

RIBAVIRINA
RIMONABANTO
RISPERIDONA
RIVASTIGMINA
ROFECOXIBE
ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA
SEVOFLURANO
SULPIRIDA
SULTOPRIDA
TACRINA
TETRABENAZINA
TETRACAINA
TIAGABINA

169 TIANEPTINA

170.
171.
172.
173.
174.
175.
176.
177
178.
179.
180.
181.
182.
183.
184.
185.
186.
187.
188.
189.
190.
191.

TIAPRIDA
TIOPROPERAZINA
TIORIDAZINA
TIOTIXENO
TOLCAPONA
TOPIRAMATO
TRANILCIPROMINA

. TRAZODONA

TRICLOFOS
TRICLOROETILENO
TRIFLUOPERAZINA
TRIFLUPERIDOL
TRIMIPRAMINA
TROGLITAZABN
VALDECOXIBE
VALPROATO SODICO
VENLAFAXINA
VERALIPRIDA
VIGABATRINA
ZIPRAZIDONA
ZOTEPINA
ZUCLOPENTIXOL
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1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeatadassempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isbmeros das subst@muiaseradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos a base da substancia LOPERAMEDAsujeitos a VENDA SOB PRESORMEDICA SEM RETENQEO
RECEITA.

3) fica proibido a comercializacdo e manipulacdo de todamedicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associacoes,
nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pedi@®igtaria SVS/MS n.° 106 de 14 @tesnbro de 1994 DOU
19/9/94).

4) so sera permitida a compra e uso do medicamento contensisbstancia MISOPROSTOL em estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitaria para este fim;

5) os medicamentos & base da subsiarTETRACAINisam sujeitos a: (a) VENDA SEM PRESCRICAO NED4@dotratar-se

de preparacdes farmacéuticas de uso topico odontologiém associadas a qualquer outro principio ativo; (b) VENDA COM
PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE -R§@EdAtratar-se de preparacdes farmacéuticas de uso topico
otorrinolaringologico,especificamente para Colutérios e Solugbes utilizadasratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB
PRESCRICAREDICA COM RETENCAO DE RECH|iando tratar se de preparacdesafmacéuticas de uso tépico
oftalmoldgico.

6) excetuamse das disposicdes legais deste Regulaméféonico as substanciasRICLOROETILENO, DISSULFIRR®, Li
(metélico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadorentejtilizadas para outro$ins, que ndo as
formulacdesmedicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeitos ao contmlfiscalizacdo previstos nas Portarias SVS/MS n.°
344/98 e 6/99.

7) os medicamentos contendo a substancia OSELTAR&MRsujeitos a venda sob Receita de Contrope&ial em duas vias,
a qual terd VALIDADE DE ATE 5 (CINCO) DIAS APODE BMTRSAO.

LISTAC2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificac@o de Receita Especial)

1. ACITRETINA 4. 1ISOTRETINOINA
2. ADAPALENO 5. TRETINOINA
3. BEXAROTENO

ADBDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumacatias sempre que seja possivel a sua existéncia,;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros das subst@miaseradas acima, sempre que seja podsiv&ia existéncia.

2) os medicamentos de uso topico contendo as substanmtsata lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO SEDICA
RETENCAO DE RECEITA.

LISTAC3
LISTA DE SUBSTANCIAS IMUNOSSUPRESSORAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita Especial)

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmerossdastancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua
existéncia.

LISTACA4
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LISTA DAS SUBSTANCIAS-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario drogramada DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Espeaabsmiias)

1. ABACAVIR 13. LAMIVUDINA (3TC)
2. AMPRENAVIR 14. LOPINAVIR

3. ATAZANAVIR 15. MARAVIROQUE

4. DARUNAVIR 16. NELFINAVIR

5. DELAVIRDINA 17. NEVIRAPINA

6. DIDANOSINA (ddl) 18. RALTEGRAVIR

7. EFAVIRENZ 19. RITONAVIR

8. ENFUVIRTIDA 20. SAQUINAVIR

9. ESTAVUDINA (d4T) 21. TENOFOVIR

10. ETRAVIRINA 22. TIPRANAVIR

11. FOSAMPRENAVIR 23. ZALCITABINA (ddc)
12. INDINAVIR 24. ZIDOVUDINA (AZT)
ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. ossais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumesaoaga, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdmeros das subst@miaseradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos a basde substéncias antetrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario proprio
estabelecidgelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saude digpansacao nas farmécias hospitalares/ambulatoriais do

Sistema Publicde Saude.

3) os mediamentos a base de substéncias artrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmécias e drogarias,
ficamsujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.

LISTACS
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita d®d@role Especial em duas vias)

1. ANDROSTANOLONA 15. METANDRANONA

2. BOLASTERONA 16. METANDRIOL

3. BOLDENONA 17. METENOLONA

4. CLOROXOMESTERONA 18. METILTESTOSTERONA

5. CLOSTEBOL 19. MIBOLERONA

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 20. NANDROLONA

7. DROSTANOLONA 21. NORETANDROLONA

8. ESTANOLONA 22. OXANDROLONA

9. ESTANOZOLOL 23. OXIMESTERONA

10. ETILESTRENOL 24. OXIMETOLONA

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERONA 25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERENA
12. FORMEBOLONA 26. SOMATROPINA (HORMONIO DO CRESCIMENTO HUMANO)
13. MESTEROLONA 27. TESTOSTERONA

14. METANDIENONA 28. TREMBOLONA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:
1.1 os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumacatias sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2 os sais el éteres, ésteres e isdbmeros das substaneragneradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos de uso topico contendo as substanleiss lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SEM RETENQAO DE RECEITA.

LISTA D1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retencao)

1. -FENI{2-PROPANONA 3. ACIDO ANTRANILICO
2. 3,4- METILENDIOXIFE/IPROPANONA 4. ACIDO FENILACETICO
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5. ACIDO LISERGICO 13. ISOSAFROL

6. ACIDO MCETILRTRANILICO 14. OLEO DE SASSAFRAS

7. DIDROERGOTAMINA 15. OLEO DA PIMENTA LONGA
8. DIIDROERGOMETRINA 16. PIPERIDINA

9. EFEDRINA 17. PIPERONAL

10. ERGOMETRINA 18. PSEUDOEFEDRINA

11. ERGOTAMINA 19. SAFROL

12. ETAFEDRINA
ADENDO:
1) ficam tambén sob controle, todos os sais das substanerasmeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

2) ficam também sob controle as substancias: MESILBECDIIDROERGOTAMINA, TARTARATO DE DIIDROERGOTAMII
MALEATO DE ERGOMETRINA, TARTARATO DEERGEVARTARATO DE ERGOTAMINA.

3) excetuase do controle estabelecido nas Portarias SVSAii344/98 e 6/99, as formulagBes ndo medicamentosas, que
contém assubstancias desta lista quando se destinarem a outros seguimgrtostriais.

4) 6leo de pimenta longa é obtido da extracéo das folhados talos finos da Piper hispidinervum C.DC., planta nativa da Regido
Norte do Brasil.

LISTAD2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS PARA FABRICA(;AO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROP
(Sujeitos a @ntrole do Ministério da Justica)

1. ACETONA 7. CLOROFORMIO

2. ACIDO CLORIDRICO 8. ETER ETILICO

3. ACIDO SULFURICO 9. METIL ETIL CETONA

4. ANIDRIDO ACETICO 10. PERMANGANATO DE POTASSIO
5. CLORETO DE ETILA 11. SULFATO DE SODIO

6. CLORETO DE METILENO 12. TOLUENO

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Pdtmikeral, de acordo com a Lei n® 10.357 de 27/12/2001, Lei n.°
9.017 de 30/03/1995, Decreto n.° 1.646 de 26/09/1995, Decreto n.°2.036 de 14/10/1996, Resolucdo n.° 01/954&99H e
InstrugcdoNormativa n.° 06 de 25/09/1997;

2) 0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIQredtédo para uso em medicamentos.

3) o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolucdo n.5 ldedéevereiro de 2001, foi incluido na relacdo de substancias
constatntesdo artigo 1° da Resolug&o n.°MJ, de 7 de novembro dE995.

4) quando os insumos desta lista, forem utilizados paradinfabricacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, as empresas
devem atender a legislacdo sanitaria especifica.

LISTAE
LISTA DE PLANTAS PROSCRITAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICAS

1. CANNABIS SATIVA L.. 5. LOPHOPHORA WILLIAMSII COULT.
2. CLAVICEPS PASPALI STEVENS & HALL. 6. PAPAVER SOMNIFERUM L..
3. DATURA SUAVEOLENS WILLD. 7. PRESTONIA AMAZONICA J. F. MACBR.

4. ERYTHROXYLUM COCA LAM.
ADENDO:
1) ficam proibidas a importagdo, a exportagédo, o comércinaaipulacdo e o uso das plantas enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as substancias obtidaariir das platas elencadas acima, bem como os sais, isdmeros,
ésteres e éteres destas substancias.

3) a planta Lophophora williamsii Coult. € comumente conhemighao cacto peyote.
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4) excetuase do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99, ataggo desemente de dormideira
(Papaver Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalaadenticia, devendo, portanto, atender
legislagdo sanitaria especifica.

LISTAF
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL

LISTA FASUBSTANCIAS ENTORPECENTES

. 3 METILFENTANILA {3-METIE1-(FENET44-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA

. 3 METILTIOFENTA NILANSB-METIEL-[2-(2-TIENIL)ETHAPIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

. ACETIALFA METILFENTANILA Nt1-(ALFA METILFENETHK) PIPERIDIL] ACETANILIDA

. ACETORFINA cO3ACETILTETRAHIDRAALFA(1-HIDROX1-METILBUTHH,14ENDETENEGRIPAVINA

. ALFA- METILFENTANILA stj1-(ALFAMETILFENETH-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

. ALFA METILTIOFENTA NILANSU-[1-METIE2-(2-TIENI)ETH4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA

. BETA HIDROXB- METILFENTANILA i4j1-(BETAHIDROXIFENETBLMETIL4-PIPERIDILJPROPIONANILIDA
. BETAHIDROXIFENTANILANS[L-(BETAHIDROXIFENET4PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

. CETOBEMIDONA oMETAHIDROXIFENIEMETIE4-PROPIONILPIPERIDINA

10. COCAINA ou ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA

11 . DESOMORFINA ou DIIDRODEOXIMORFINA

12. DIIDROETORFIN A eDITDRG7-ALFA[1-(R}YHIDROX1-METILBUTHE,14ENDOGETANOTETRAHIDROORIPAVINA
13. ECGONINAouf-3-HIDROXITROPANOSCARBOXILATO

14. ETORFINA ou TETRAHIEREA(1-HIDROX1-METILBUTHE,14ENDE&ETENEGRIPAVINA

15. HEROINA ou DIACETILMORFINA

16. MPPP ou-METIL4-FENI4-PROPIONATO DE PIPBRIBESTER)

17. PARAFLUOROFENTAN | L ABUUORM-(1-FENETH-PIPERIDIL]))PROPIONANILIDA

18. P E PA P otFENETH4-FENI4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER)

19. TIOFENTANILAN{1-[2-(TIENIL)ETHPIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

O~NO UL WNPE

©

ADENDO:
1)ficam também sob controle:

1.1.todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possxetarsia.
1.2.todos os ésteres e derivados da substancia ECGONINA que sejam transform&@B@NINA E COCAINA.

LISTA F2SUBSTABIAS PSICOTROPICAS

1. (+)- LISERGIDA ou LSD;-25{9,16DIDEHIDR®™,N-DIETH6-METILERGOLINBETACARBOXAMIDA
2. 4METILAMINOREX at)-CIS2-AMING4-METIE5-FENIE2-OXAZOLINA
3.4-M TA ou 4METILTIOANFETA MINA
4. BENZOFETAMINAMMBENZHN,ALFADIMETILFENETILAMINA
5.BROLANFETAMINA ouBPB;: BROMO2,5 DIMETOXIALFAMETILFENETILAMINA
6. BZP ou-BENZILPIPERAZINA
7.C AT IN O N A ol©S-2-AMINOPROPIOFENONA
8. DET ou-R-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL
9. DMA ouf)- 2,5 DIMETOX(+ ALFAMETILFENETILAMINA
10. DMHP ou-81,2DIMETILHEPTL)8,9,10TETRAHIDR&6,93 TRIMET H6H-DIBENZ@ D]PIRANEL-OL
11 . DMT ou 32-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOILN DIMETILTRIPTA MINA
12. DOC ou4£LLORER,5 DIMETOXIANFETA MINA
13. DOET out)- 4- ETIL2,5 DIMETOXIALFAMETILFENETILAMINA
14. DOI ou 4I0DG 2,5 DIMETOXIANFETA MINA
15. ETICICLIDINA ou PREETIEL-FENILCICLOHEXILAMINA
16.ETRIPTAMIN A g223MINOBUTIL)INDOL
17. JWH 018 ou-faftalenil-(1-pentil-1Hindol- 3-il)-metanona
18. mCPP ou-13-CLOROFENIL)PIPERAZINA
19. MDE oWN-ETIL MDAH-N-ETIEALFAMETILE3,4-(METILENEDIOXI)FENETILAMINA
20. MDMA ou £)-N,ALFADIMETIt3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA; 3,4 METILENODIOXIMETANFETAMINA
21. MECLOQUALONA o{(BCLOROFEN2-METIE4(3H)-QUINAZOLINONA
22. MESCALINAou3,4-BRIMETOXIFENETILAMINA
23.METAQUALON A eMETIE3-O- TOLIL4( 3H)-QUINAZOLINONA
2. METCATINON A o RETILAMIN®)L- FENILPROPAN ONA
25. MMDA ou 5 M ETO X + ALFAMETIE3,4(METILENODIOXI)FENETILAMINA
26. PARAHEXILA adBXIi7,8,9,10TETRAHIDR&6,9 TRIMETHSH-DIBENZ®,OPIRANEL-OL
27. PMA ouP- METOXIALFAMETILFENETILAMINA
28. PSILOCIBINA ou FOSFATO DIIDROGENADXY DIMETILAMIGETIL)]INDXA-ILO
29. PSILOCINA ou PSILOTSINA-(BIMETILAMINO)ETIL]INDAOQL
30. ROLICICLIDINA ou PHP; PCR¥EENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA
31 STP ou DOM ; 2BIMETOXALFA4-DIMETILFENETILAMINA
32TENAMFETAMIN A ou MRAAMETIE3,4(METILENODIOXI)FENETILAMINA
33. TENOCICLIDINA ou TGPL;(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA
34. TETRAHIDROCANNABINOL ou THC
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35. TMA ou$- 3,4,5 TRIMETOXALFAMETILFENETILAMINA

36. TFMPP ou-{3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA

37. ZIPEPROL &lLFA(ALFA METOXIBENZIY}( BETA METOXIFENETFIL) PIPERAZINAETA NOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1.todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possxatarsia.

1.2. os seguintes isdbmeros e suasiantes estereoquimicas da substancia TETRAHIDROCANNABRSNQIGtetrahidro-6,6,9
trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol (9R,10aRB,9,10,10atetrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol
(6aR,9R,10aR5@,9,10,10&etrahidro-6,6 9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol (6aR,10aR$a,7,10,10&aetrahidro-6, 6,
9-trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol6a,7,8,9tetrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol(6aR,10aR)
6a,7,8,9,10,10&exahidre6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d]piranel- ol

LISTA F3SUBSTANCIAS PRECURSORAS

1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isébmeros das substancias enumeradassanipra, que seja possivel a sua
existéncia.

LISTA F4OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA 4. FENFLURAMINA
2. ETRETINATO 5. LINDANO

3. DEXFENFLURAMINA 6. TERFENADINA
ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isbmeros das substancias enumeradassenipra, que seja possivel a sua
existéncia.

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padrdo analitico para fins laboratoriais ou monitoramento de residuos ambientai
conforme legislacéo especifica.
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4. ORIENTACAO PRATICA.

a) Glossério deDefinigbes

AutorizacaoEspecial Licenga conceda pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), a empresa:s
instituicbes e 6rgdos, par@ exercicio de atividades de extragdo, producdo, transformacado, fabricacdo, fracionamento,
manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporteembalagemjmportacdo e exportacdo das substéncias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

DCB- Denominacdo Comum Brasileira.

DCI- Denominacdo Comum Internacional.

Droga- Substancia ou maté-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Drogaria- estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em su
embalagens originais.

Entorpecente- Substancia que pode determinar dependénfisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencéao Unica sobEntorpecentes

Farmacia estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumc
farmacéuticos e correlats,compreendendo o de dispensacédo de medicamentos.

Licenca de FuncionamentoPermissao concedida pelo 6rgdo de salde competente dos Estados, Municipios e Distrito Federa
para o funcionamento destabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualdag atividades enunciadas ndigo 2°

da Portaria SVS/MS 344/98.

Livro de Receituério GeralLivro destinado ao registro de todas as preparacdes magistrais manipuladas em farmécias.
Medicamento- Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaboradom finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para

fins de diagnéstico.

Notificacdo de ReceitaDocumento padronizado destinado a notificagao da prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cot
amarela), b) psicotropicogcor azul) e c) retindideseduso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificacdo
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firpadparofissional devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinéria ou noe@anRegional d@©dontologia; a concernente ao terceiro
grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantissadaaprovadas pela
Convencao Contra o Trafilizito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas.

Preparacdo Magistrak Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmacia, a partir de formula constante de
prescricdo médica.

Psicotrdpico- Sibsténcia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pe
Convencéo sobrgubstancias Psicotrépicas.

Receita- Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetugatafigsional legalmente
habilitado, quer seja dormulagdo magistral ou de produto industrializado.

SNGPG Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados. E um instrumento informatizado para captura
tratamento de dados sobrproducdo, comério e uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle

b) Preenchimento das NotificacGes de Receita.

A Notificacdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade escrita em algarismos arabicos |

extenso, sem emenda ousara.

As NotificagBes de Receita deverdo conter todos os itens devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas
I.  Sigla da Unidade da Federac&RJ), impresso pela gréfica.

II.  Identificagdo numéricaseqiiéncia numeérica fornecida peloENERJ que deve ser precedida com o n° da Unidade da
Federacao do Estado do Rio de Janeiro (33), impresso pela gréafica.

lll. Identificacdo do emitente este campo deve ser impresso pela grafica, com: nome, endereco e telefone completos do
profissional e o nmro da sua inscricdo no CRM; nhome e endereco completos da instituicdo, com o nimero do CNPJ.

IV. Identificacdo do pacientenome e endereco completos.
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V.  Medicamento ou substancigprescrito sob a forma de Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB).

VI.  Quantidade e 6érma farmacéutica:quantidade (em algarismo arabico e por extenso) necessaria constando a dosagem
ou concentragdo por unidade posolégica.

VII.  Posologia quantidade que o paciente ira utilizar por dia ou hora.

VIll.  Data de emissédo

IX.  Assinatura do emitente Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso do campo do emitente apresentar os dados de ul
Instituicdo, o profissional devera identificar a assinaturalimete carimbo préprio, contendo o nimero de inscricdo no
CRM, ou manualmente de forma legivel.

X.  Identificacdo do compradornome completo do paciente, nimero do documento de identificacéo, endereco completo
e telefone do mesmo.

XI.  Carimbo do fornecedormome do vendedor que dispensou 0 medicamento e data.

XIl.  Identificacdo da graficanome, endereco completo e CNPJ, impressos no rodapé.

Numeracéo desta impressaoumeracéo inicial e final da impresséo, autorizada pelo CREMERJ.

As Notificacbes de Reta devem sempre estar acompanhadas de uma receita comum do médico, que é o documento
comprovante do paciente.

A Notificagdo de Receita sera retida pela farmécia ou drogaria e a receita comum do médico devolvida ao paciente devidamel
carimba.

Obs.1: Segundo mensagem eletrdnica da Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insume
Medicamentos e Produtos da ANVISA, ndo existe padroniza¢é@o acerca das dimensdes das Notifica¢cdes de Receita. O import
€ que contenha exatamente teg as informacdes contidas na legislagao vigente.

Obs.2:0 canhoto é opcional; serve apenas para controle do médico.

O Tipos de Receita

bhe¢LCL/! 4%h 5-orv@dretal ¢! a! €

Ab20GATAOI cen 2 & Gistribufla) §ratiithmertde! dos médie estabelecimentos de salde, pela Secretaria de
Vigilancia Sanitéria do Estado do Rio de Janeiro.

Neste caso, o campo de identificacdo do emitente serd colocado pela Autoridade Sanitaria mediante aposay&nbdodo
médico ou da instituicdo de saudem todas as folhas do talonario.

O carimbo deve conter: nome e endere¢co completos do profissional com o nimero de inscricdo no CRM ou home e endereg
completos da instituicdo com o nimero do CNPJ.

b23GATAOlI cen2 RECOWA@SBIA G (AL a! ¢

Para meitamentos relacionados nas listas Al e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotropicos)
Validade apds prescri¢do: 30 dias. Valida em todo o territorio Nacional.

Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.
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ANGATAOFer2 RS wSOSAGI &dcretaria HeYSalN&Sd Defesa Sivil Hd EstaddB DO RIDNIR JafeisdS |
México, n° 128/5° andar Telefones: (21) 224R768/22482868/Fax: 222¢089.Site: www.saude.rj.gov.br

bh¢LCL/ ! 4%h 5-TorwaAll 9L¢! d&. €

Esta receita, desde que obedecidas as normas estabelecidas pela Portaria n® 344/98 e Resolucao SES n° 1.370, de 30 de a
de 1999, pode ser impressa por sistema informatizado de uso pessoal, devendo, neste caso, constar no rodapélda dada fo
talonario, o CPF do profissional prescritor e a numeracéo inicial e final concedidas para confec¢éo do talonario dad\deificac
Receita B.

RECEITA BIMedicamentos Psicotropicos

b2 AFTAOI en2 RScCau@ASAGE GALER a. mé
Para medicamentos rationados nas listas B1 (Psicotrdpicas)

Validade apds prescri¢édo: 30 dias. Vélida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

RECEITA B2Medicamentos Psicotropicos Amexigenos

b2 GAFAOL A2 RSCauPBSAGI GALR &. HE
Para medicamentos relacionados nas listas B2 (Psicotropicas Anorexigenas)
Validade apés prescricao: 30 dias. Valida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento

Comodetermina a Resolu¢dBDC ANVISA, n° 58/2007, ndo poderdo ser prescritas nem aviadas formulas com anorexigenc
acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR):

Femproporex: 50 mg/dia;
Fentermina: 60 mg/dia;
Anfepramona: 120 mg/dia;
Mazindol: 3 mg/dia.

Fica edada, também, a prescricdo de formulas com: dois ou mais anorexigenos associados; anorexigenos associados
ansioliticos, antidepressivos, diuréticos, horménios, extratos hormonais e laxantes (mesmo em preparacdes separada;
anorexigenos associados caeimpatoliticos ou parassimpatoliticos.

bhe¢LCL/! 4%h 5-TorBré@ntad9L ¢! o/ €

RECEITAC1

R eceita de Controle Especiak S OS A (i kK CoiiBvdnih 6/ §

Para medicamentos relacionados nas listas C1 (Outras Subst. Sujeitas a Controle Especiaks¢gmi\@Rimeira via (farmacia ou drogaria) e
segunda via, para o paciente.

Validade apés prescricao: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Maximo de 3 substancias por receita.

Limitado a 5 ampolasor medicamento injetavel.

Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes: Receita para 6 meses de tratamento.

RECEITA GBubstancias Retindicas

R eceita de Controle Especiak S OS A (i K CoiiBvdnih 6/ £

Para medicamentos relacionados nas listas C2 (SRbfihdicas de Uso Extern@ontrole Especial em 02 vias).
Validade apds prescri¢édo: 30 dias. Véalida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento

RECEITA C3ubstancias Imunossupressoras

Notificacdo de Receita Talidwida ¢ Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C3 (Imunossupressoras)
Validade apés prescrigdo: 15 dias. Valida somente no estado emitente.
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Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento.
Limitado a 30 dias 0 nimero de ampolas por medigatménjetavel.
Deve vir acompanhada do Termo de Esclarecimento para Usuério de Talidomida e Termo de Responsabilidade.

RECEITA @4Substanciad\nti-Retrovirais

Receita de Controle Especialv S O S A i | ¢ QorABrdfca & / £

Para medicamentos relacionadoasilistas C4 (ArRetrovirais; Sujeitas a Receituario do Programa DST/AIDS ou Sujeitas a Controle Especial
em 02 vias): primeira via (farmacia ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

Validade apés prescricdo: 30 dias. Véalida somente no estado eeiten

Limitado a 5 substancias constantes da lista C4.

1. Receituario de Controle Especial (receita comum do estabelecimento) em duas vias sendo a primeira deg
farmacia do SUS e a segunda via, ao paciente, com informacdes sobre o seu tratamento; e

2. Formulario préprio estabelecido pelo Programa Nacional de DST e AIDS.

NOTA: o formulario e a primeira via da receita deverédo ficar retidos na farmacia para controle interno. Ao pacie
entregue somente a segunda via da receita, conforme art. 54208lB | NA I onnk gy = MApresgrisaodulg
medicamentos a base de substancias -aetiovirais (lista "C4"), sé podera ser feita por médico e sera aviada ou dispe
nas farmécias do Sistema Unico de Saude, em formulario proprio estabepstaprograma de DST/AIDS, onde a rec
ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com informacdes solna@aeento,0 PP DL d €

Fonte: Nota Técnica N. 246/20@g8Programa Nacional de DST/AIDS

RECEITA GSubstancias Aabolizantes

R eceita de Controle Especiak S OS A (i kK CoiiBvdnih 6/ §

Para medicamentos relacionados nas listas C5 (Substancias Anabolizangeisas a Controle Especial em 02 vias): A primeira via (farmacia
oudrogaria) e segunda via, para o pate

Validade apés prescricao: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

bhe¢LCL/ ! 4%h 5-9CorB@uic® L ¢! a5¢é

RECEITAD

wSOSA (I cQorBtaiga & 5 ¢

Para medicamentos relacionados nas listas D1 (Substancias Precursoras de Entorpecentes e/ou Psicotropicos), SujelditeSEitd
Retencao.

d) Quadro explicativo.

; q Validade da uantidade Maxima Aquisigio do
Lista Receita Ampolas receita Q P R?ecei(i ario
a!' mb S wSOSAGE a! ¢ . 30 dias ¢ valida 30 dias de Di\s/tlrigr;yidq na
entorpecentes somente no tratamento Vigilancia
Modelo | estado eminente Sanltfirla Estadual
"A3" psicotrépicos ap6s cadastro
Bl L . 30 dias ¢ valida Modelo
psicotrépicos Receit &. m¢ ! somente no 60 dias de confeccionado em
5 estado emitente tratamento graf'ca;A .
Modelo Il numeracao é
solicitada no
CREMERJ
B2 wSOSAGE a. H 30 dias ¢ valida Modelo
Anorexigenas ) somente no 30 dias de ConfgerCé‘CfligzadAo em
Modelo 11l estado emitaite tratamento nomeracao 6
solicitada no
CREMERJ
Receita de Controle Especis
Cc1 Branca em 2 vias primeira \a 5 30 dias ¢ valida 60 dias de Modelo
Psicoativos retida farmacia ou drogarig somente no tratamento confeccionado em
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segunda viapara o paciente.

estado emitente

gréfica ou no

Modelo IV computador
pessoal
(o7 Receita de Controle Especial 30 dias ¢ valida 60 dias de Modelo
Retindides (2 vias) Sem retengdo d - somente no tratamento confeccionado em
(Uso Topico) receita edado emitente %La;:%igég:)
Modelo IV pessoal
c2 Notificagéio deReceita Especia 5 30 dias ¢ valida 30 diasde Modelo
Retindides Retindides/ Branca Termo de somente no tratamento confeccionado em
(Uso Sistémico) | Conhecimento de risco ¢ estado emitente grafica
consentimento pés
informagdo para paciees do
sexo feminino menores de 5
anos de idade/ Termo dg
Conhecimento de risco ¢
consentimento poés
informagdo para pacientes df
sexo feminino maiores de 5|
anos de idade
Modelo V, X e XI
C3 Notificagdo ~ de  Receita| Para30 | 15 dias ¢ vélida 30 diasde Distribuidona
Imunossupressores Talidomida/ Branca/Deve vir dias somente no tratamento Vigilancia
acompanhada do Termo d estado emitente Saam:,)asnggzt;(:foal
Esclarecimento para o Usuéri P
de Talidomida e Termo df
responsabilidade
Modelos VI, VIl e VIII
c4 Receita de Controle Especia| ------- 30 dias ¢ valida Modelo
Anti-Retrovirais | Brancd Sujeitas a Receitudri somente no confeccionado em
do Programa DST/AIDS ¢ estado emitente %?rgci; L(’jgro
Sujeitas a Controle Espelcéam pezsom
2 vias. A primeira via fica retid
na farmécia e segunda vig
para o paciente
Modelo IV ou IX
C5 Receita de Controle Espial/ 5 30 dias ¢ valida 60 dia de Modelo
tratamento confeccionado em

Anabolizantes

Brancd em 2 vias. A primeirg
retida na farméacia e a segund

somente no
estado emitente

gréfica ou no

. . computador

via, para o paciente pessoal

Modelo IV
Modelo
D1 Receita $nples confeccionado em

Precursores (Sem retengéo) grafica ou no
computador

pessoal

D2, E, F (F1, F2, F3
F4) Sintese de
Entorpecentes e/ou
Psicotrépicos

Produtos sujeitos ao controlg
da Policia Federat Lei n°
10.357 de 2/M2/2001, Lei n.°
9.017 de 30/03/1995, Decret(
n° 1646 de 26/09/1995,
Decreto n° 2.036 de
14/10/1996, Resolugdo n.f
01/95 de 07/11/1995 e
Instrucdo Normativa n.° 06 dg¢
25/09/1997
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MODELOS DE FORMULARIO.

5.

Receituario Amarelo.
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Receituario Azu(B1)
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u(B2

ituario Az
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V.

Receituario & Controle EspecidR VIAS)

\ IDENTIFICAGAO DO EMITENTE

‘ Nome Completo:

| -

CRM.oo o UF s N e
Endere¢co Completo e Telefone:

‘ Cidade: : 2 UF:

Paciente:

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

12 VIA FARMACIA
22 \V/|A PACIENTE

Endereco:

Prescrigao:

IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.:.. i Org. Emissor: ...
End.:

Telefone: ...

Cidade: . - e UF: .

ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA: / /
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V.

ReceituarioBrancoc RETINOIDES
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