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1. DEFINICOES (Portaria MS/SVS N2 344 de 1998)

Autorizagdo Especial - Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS) a empresas,
instituicbes e o6rgdos para o exercicio de atividades de extragdo, producgdo, transformagdo, fabricacdo, fracionamento,
manipulagdo, embalagem, distribui¢do, transporte, reembalagem, importacdo e exportagdo das substancias constantes das listas
anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

DCB - Denominagao Comum Brasileira.

DCI - Denominagdao Comum Internacional.

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

Drogaria - estabelecimento de dispensagdo e comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e corref@tos em suas
embalagens originais.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal,
Convengdo Unica sobre Entorpecentes.

Farmacia - estabelecimento de manipulagdo de férmulas magistrais e oficinais, de comércio g
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacdo de medicamentos.

Licenga de Funcionamento - Permissao concedida pelo érgao de saude competente
para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qu

da Portaria SVS/MS 344/98.
@ i ipffadas em farmacias.

m T dade profildtica, curativa, paliativa ou para

Livro de Receitudrio Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparacg

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elabora
fins de diagndstico.
Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificag ic30 de medicamentos: a) entorpecentes (cor
amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c) retindides de uso sistém im@hossupressores (cor branca). A Notificacdo
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profis devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Cogselho Regional de Odontologia; a concernente ao terceiro
grupo (c), exclusivamente por profissional devidamentgpinscrito no}nselho Regional de Medicina.

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo d torpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pela

prescricdo médica.

Psicotrdpico - Substancia que pode i cia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela

Receita - Prescricdo escrita de m endo orientagdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente
habilitado, quer seja de f a de produto industrializado.

SNGPC - Sistema ciamento de Produtos Controlados. E um instrumento informatizado para captura e
tratamento de da 30, comércio e uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle

Substancia Pr a Ccujo uso esta proibido no Brasil.




2. ORIENTACOES PRATICAS

2.1 Letra Legivel:

A Notificacdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade escrita em algarismos arabicos e por
extenso, sem emenda ou rasura.

De acordo com o Cédigo de Etica Médica (Resolugdo CFM n2 2.217/2018):

“Art. 11 Receitar, atestar ou emitir laudos de forma secreta ou ilegivel, sem a devida identificagdo de seu nimero egistro no
Conselho Regional de Medicina da sua jurisdicdo, bem como assinar folhas de receitudrios em branco, atest@os, laudos ou
quaisquer outros documentos médicos.”

A ‘

A Lei estadual n2 1311/1988 determina que “os profissionais da drea de saude: médicos, enfermeiros, nutricionistas, psicélogos
e odontdlogos vinculados aos 6rgdos e entidades integrantes da Administracdo Estadual, Direta e Indireta, e de FundagGes
supervisionadas, usardo, obrigatoriamente, letra de forma nos seguintes documentos:

| - receitas e atestados;

2.2. Uso do Carimbo:

nomenclatura e o sistema de pesos e medida

b) que contiver o nome e g endereco gRidencial do paciente e, expressamente, o modo de usar a

com identificacdo clara e resp
médico. Alerte-se, contudo, que

edicamentos sujeitos ao controle sanitdrio especial, nos termos disciplinados em regulamento.”.
(Art. 35 da Lei n25.991/1973, Alterado pela Lei n2 13.732, de 2018)

2.4 Itens (dados obrigatorios):

A Notificacdo de Receita deverd estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade escrita em algarismos arabicos por
extenso, sem emenda ou rasura. As Notificacgbes de Receita deverdo conter todos os itens devidamente impressos e
apresentando as seguintes caracteristicas:

. Sigla da Unidade da Federagao (RJ), impresso pela gréfica.
Il. Identificagdo numérica: sequéncia numérica fornecida pelo CREMERJ que deve ser precedida do nimero da Unidade da
Federativa do Estado do Rio de Janeiro (33), impresso pela grafica.




V.
V.

VI.

Identificagdo do emitente: este campo deve ser impresso pela grafica contendo as seguintes informagdes: nome,

endereco e telefone completos do profissional e o nimero da sua inscricdo no CRM / nome e enderego completos da
instituicdo, com o numero do CNPJ.

Identificagdo do paciente: nome e enderego completos.
Medicamento ou substancia: prescrito sob a forma da Denominagdo Comum Brasileira (DCB).
Quantidade e forma farmacéutica: quantidade necessaria (em algarismo ardbico e por extenso), constando a dosagem

ou concentragdo por unidade posoldgica.

VILI.
VIILL
IX.

XI.

XII.

Obs.1: Segundo mensagem eletrénica da Geréncia de Monitorag
Medicamentos e Produtos da ANVISA, ndo existe padronizagao acerca
é que contenha exatamente todas as informagdes contidas na legislagdo vi

carimbada.

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

Data de emissao.

Assinatura do emitente: Quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo
este podera apenas assinar a Notificacdo de Receita. No caso do campo do emitente apresentar osgados de uma

Instituicdo, o profissional deverd identificar a assinatura mediante carimbo prdéprio, contendo o niumerof@e inscricdo no
CRM, ou manualmente de forma legivel.

emitente,

Identificagdo do comprador: nome completo do paciente, nimero do documento de identificgit C leto
e telefone do mesmo.

Carimbo do fornecedor: nome do vendedor que dispensou o medicamento e data.
Identificagao da grafica: nome, enderego completo e CNPJ impressos no rodapé.

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




3. TIPOS DE RECEITUARIO

NOTIFICACAO DE RECEITA “A” - Cor Amarela

P f IDENTIFICAGAO 0O EMITENTE \ i ESPECIALIDADE FARMACEUTICA
" Home:
: UF Imﬁﬂ —
e Sy r———
Data ___de de.
Pacente
Forma Farm. Concent Unid. Posoiogia
Enaersgo
Assratura da Emitente Ree oA
il IDENTIFICAGEO DO COMPRADCR ) IDENTIFICAGAD DO FORNECEDOR ks
Nome:,
Enderego: Name
Identidade N Orgi Teletane: L LA
Data
Dados da Grifica: Nome - Enderego Completo - CGC

E distribuida gratuitamente aos médicos e estabelecimentos de salde pela Secretarj
campo de identificagdo do emitente sera preenchida pela Autoridade Sanitdria medi
instituicdo de saude, em todas as folhas do talonario.

itaria. Neste caso, o
bo do médico ou da

O carimbo deve conter: nome e endere¢o completos do profissional com o
completos da instituicdo com o nimero do CNPJ.

Listas: Para medicamentos relacionados nas listas Al e A2 (Entorpece
Validade apds prescrigao: 30 dias. Valida em todo o territdrio Naciona
Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento. Limitado a 5 a las por
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a Portaria n2 344/98 e Resolugdo SES n2 1.370, de 30 de agosto
soal devendo neste caso, constar no rodapé de cada folha do
as para confeccdo do talonario de Notificacdo de Receita Bl e

di€amento injetavel.

NOTIFICAGCAO DE RECEITA “B” - Cor

Esta receita, desde que obedecidas as normag
de 1999, pode ser impressa por sistema infd
talonario, o CPF do prescritor e a numer,
B2.

RECEITA B1 - Medicament sico

NOTIFICAGAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Medicamento ou Substbncia
UF —~ NUMERO-
B Quantidade ¢ Forma Farmacbutical

Dose por Unidade Posolbgica

de de Paciente:

Enderego: Posalogia
Assinatura do Emitents
IDENTIFICACAC DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:,
Endereco:
Tetsone: 10y
Identidade N° & Nome do Vendedor Data
Dados da Gréfica; Nome - Endereco Completo - CGC de a

Notificacdo de Receita tipo “B1” — Cor Azul

Para medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotrdpicas)

Validade apds prescrigao: 30 dias.

Abrangéncia: Valida em todo territério nacional (Lei Federal n2 13.732 de 2018)
Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.




RECEITA B2 - Medicamentos Psicotropicos Anorexigenos

NOTIFICACAO DE RECHTA ICENTIRCACAO DD EMTENTE VEDICAVENTOOLI SLESTANCIA
F NIVERD
| B2
— ————e
Pagierter
— . O
DOSE POR UNIDACE POSCLOGICA
Frerrer
POSOLOGIA
Assratura do Emiterte:
Wmm ‘CARIVBO DO FORNECEDCR.
Nome:
Erdereco
Tddfoe:
Mertigaderf, — Ogiobpeddr————— PeTTE o VerudT
Do cha Gréfica: Nome — Ercienego Compleio—CNR) Mmersgiodestainmpresin de

Notificacdo de Receita tipo “B2” — Cor Azul

Lista: Para medicamentos relacionados nas listas B2 (Psicotrépicas Anorexige
Validade apds prescrigao: 30 dias.

Abrangéncia: Valida em todo territorio nacional (Lei Federal n2 13.732 18)
Quantidade Mdaxima / Receita: 30 dias de tratamento

NOTIFICACAO DE RECEITA “C” - Cor Branca ¢

RECEITA C1 - CONTROLE ESPECIAL

Art. 52. O formuldrio da Receita ipt (ANEXO XVII), vilido em todo o Territério Nacional, devera ser

§ 12 A Receita de Contr
extenso, sem emenda ou rasura i e 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para medicamentos
a base de substancias c s "€1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico j

todos os itens estiv reenchidos.

RECEITUARIO GONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAO DO EMITENTE 1*VIA FARMACIA

VIA PACH
Nome Completo 2" VIA PACIENTE

CRM UF_ W
Enderega Completo & Telefone:

Cidade: UF

Paciente
Endereso

Prescrigao

IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome:

1dent 6rg. Emissor
End.

Cidade: UF
Telefone




Listas: Para medicamentos relacionados nas listas C1 (Outras Subst. Sujeitas a Controle Especial em 02 vias): A
primeira via (farmacia ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

Abrangéncia: Valida em todo territdrio nacional (Lei Federal n2 13.732 de 2018)

Quantidade Méaxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Quantidade Maxima / Receita: Maximo de 3 substancias por receita.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes: Receita para 6 meses de tratamento.

RECEITA C2 - Substancias Retindicas

Sera impressa as expensas do médico prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade por um period de 30 (trinta)
dias contados a partir de sua emissao.

NOTIFICAGAD DE RECEITA ESPECIAL IDENTIFICACRD DO EMITETENTE f’r ESPECIALIDADE | ‘\
s 2 ( sz
uF MUMERD
Mome
[ Isotretinoina
[ Tretinoina GRAVIDEZ FROIBIDA
Data e T e Risco do graves dofoitos
. [ scietina Maoragio s na st
mervoso do feto.
Idade Sexo b\nmhgu
Presorigio: Inicial ] Subsequents ] \ _/‘
Sinatura E“UelEPD
IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR \1 g IDENTIFICACAD DO FORNECEDOR ‘\
Moeme:
Enderege: Home
Mentidade W Orgdo Emissor: Tebefone: i Fil
" Data _/‘
Dados da Grifica: Mome - Endarego Completo - COG: Numeragio desta impressdo de e
(2 Wias) 1" Via Farmacia  2* Via Médico
Para medicamentos relacionados nas listas C2 (S icas de Uso Externo - Controle Especial em 02 vias).
Validade apds prescrigdo: 30 dias. Valida som itente
Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de trata
*%%* A Notificagdo de Receita Es gsacdo de medicamentos de uso sistémico que contenham substincias

écnico e de suas atualizagdes, devera estar acompanhada de "Termo de
Consentimento Pos-Informagéo rofissionais aos pacientes alertando-os que o medicamento é pessoal e

intransferivel, e das suas reacdes

ANEXO XV

TERMO DE CONHECIMENTOS DE RISCO E CONSENTIMENTO POS-INFORMAGAO|
PARA PA IDADE

pociente Sver ica

o, cla deve aguardar os

datadeinicio.

me manteaha sempre informado sobre as reagdes adversas & medicagio, ou sobe qualquer

8 laformei & paciente que caso vesha a suspeitar que estcja grivida, deverd parar imedistamente o tratamento ¢ me
procurar

0.C

(3 viag) 1% pacients [ 2° Medicora” farmacia (A Ser Repassaa ao Fabrcanta)
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RECEITA C4 - Substancias Antirretrovirais

Para medicamentos relacionados nas listas C4 (Antirretrovirais — 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
apos prescrigao: 30 dias.

Limitado a 5 substancias constantes da lista C4.

1. Receitudrio de Controle Especial (receita comum do estabelecimento) em duas vias sendo a primeira destinada a
farmdcia do SUS e a segunda via, ao paciente, com informagdes 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 deverdo ficar retidos na farmacia para controle interno. Ao pa te
serd entregue somente a segunda via da receita, conforme art. 54 da Portaria 344/98, in verbis “A g {
prescricdo de medicamentos a base de substancias antirretrovirais (lista "C4"), s6 podera ser feita por,
aviada ou dispensada nas farmécias do Sistema Unico de Salde, em formulério préprio estabelecido pel
DST/AIDS, onde a receita ficard retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médj m
sobre seu tratamento, (...).”

Fonte: Nota Técnica N. 246/2008 — Programa Nacional de DST/AIDS

A

Esta formddnio vale para
a 0 2 daporass

que deve ser
#Dsp | 20p
Sim | atacasr - ABC ep—— mide sol.oral 2omgil i

Full P capn. o 60 mg s [rrrpp—

caps. o 10y s

R FORRE
i
i
3
:
5
F

§m || Do [rr————, .o s, ot ML [rp———
comp.de 3§ mg e caps. do Zbtmg s
camp.do B30 mg i mi. o sol.eral 20 mgimL s cape. do 200 mg

s s de 0 g idia

[repa——— L 50, ol W, e rg s
-

R

o, o 1500 50 . e sol.oeal engriitia

caps o 1100y » Thdmg s || el ool g g, s || Camp o Mg + g
o da 2000 i 7Lt susgansio ord 0mpe. i

[rprs——" mid 5o, ora B,

caps. MOLE e 0 i

comp. do W0 mg ' da

comm. e Y0k +140mg | i

capa. o g i i de sol.oral Yol s Schtoinpand Winghrdia

comp. e 100 mg K

P ELELECELBYEL B EYEL BY BL EOBUFE

REEEITA ubstancias Anabolizantes
Receita de Controle Especial - Receita tipo “C” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C5 (Substancias Anabolizantes — Sujeitas a Controle Especial em 02 vias): A
primeira via (farmacia ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

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

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

11




RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICAGAD DO EMITENTE T VIA FARMACIA

MNome Completo 2VIA PACIENTE

CRM UF N
Enderega Completo & Telefone

Cidade: UF
Paciente:

Enderego:

Prescrigao

IDENTIFICAGAD DO COMPRADOR IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR

Nome:

idont Org Emissor
End.

Cidade: UF.
Telefone

NOTIFICACAO DE RECEITA “D” - Cor Branca

Receita tipo “D” — Cor Branca

Para medicamentos relacionados nas listas D1 (Substancias Precursotas de Entorpecentes e/ou Psicotrdpicos), Sujeita

a Receita Médica SEM Retencdo. \

12



3.1 TABELAS EXPLICATIVAS:

Tipo de
Notificagdo:

Notificacdo de Receita "A"

Notificacdo de Receita "B"

Notificacdo de receitas Retinoides

MEDICAMENTOS

Entorpecentes

Psicotrépicos

Retindides Sistémico

LISTAS

Al,A2 e A3

B1, B2

c2

ABRANGENCIA

Em todo territorio Nacional

Em todo territorio Nacional
(Lei 13.732/2018)

Em todo territorio Nacional
(Lei 13.732/2018)

COR Amarela (oficial) Azul Branca
QUANTIDADE
MAXIMA POR 5 ampolas 5 ampolas 5 ampolas
RECEITA
QUANTIDADE POR : :
PERIODO DE | 20 cliES, atimd acompankis 60 dias 30 Dias
TRATAMENTO justificativa
QUEM IMPRIME O O profissional confecciona O profissional confecciona apés
TALAO DE Autoridade sanitaria apos retirar a numeragdo no | retirar a numeragdo no CREMERI]
NOTIFICACAO CREMERJ

Y

RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL OU cOMUM

MEDICAMENTOS

Controle especial

Anabolizantes

Antirretrovirais

Adendo das listas

LISTAS

Cc1

C5

c4

Al; A2; B2

ABRANGENCIA

Em todo territorio

Em todo territorio

Em todo territorio

Em todo territorio

PERIODO DE TRATAMENTO

nacional nacional nacional nacional
UANTIDADE MAXIMA 5 Substincias )
QA P OR RECEITA 5 Ampolas 5 Ampolas 5 Medicamentos | > Medicamentos
3 Medicamentos
QUANTIDADE POR 60 Dias 60 Dias 60 Dias 60 Dias

DE RECEITA

QUEM IMPRIME O TALAO

O Profissional

O Profissional

O Profissional

O Profissional

COR

A critério

A critério

A critério

A critério

13




4. MEDICAMENTOS GENERICOS

O medicamento genérico é aquele que contém o mesmo farmaco, na mesma dose e forma farmacéutica, é administrado pela
mesma via e com a mesma indicagdo terapéutica do medicamento considerado como referéncia no Pais, apresentando a mesma
seguranga e eficdcia clinica.

E um medicamento geralmente produzido apds a expiracdo da protecdo patentdria ou outros direitos de e
independente de autorizagdo da companhia farmacéutica inovadora. No Brasil, a introdugdo do medicamento g 0 ocorreu
apos a publicacdo da Lei Federal n. 9.789, de 10 fevereiro de 1999.

NORMA LEGAL - LEI FEDERAL N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999

LEI FEDERAL N2 9.787, DE 10 DE FEVEREIRO DE 1999
Publicada no DOU, 11 fev. 1999, Segdo |, p. 1

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, fago saber que o CONGRESSO NACIONAL decreta e e i segu Lei:

"XVIII - Denominagdo Comum Brasileira (DCB) - denominagdo do farma i io farmacologicamente ativo aprovada pelo
orgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria;

XIX - Denominagdo Comum Internacional (DCI) - deno
pela Organizacdo Mundial de Saude;

XX - Medicamento Similar - aquele que co
forma farmacéutica, via de administrag

mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentragdo,
terapéutica, preventiva ou diagndstica, do medicamento de

- produto inovador registrado no 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria e
icacia, seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao érgiao federal

ivaléncia - consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel
biodisponibilidade, quando estudados sob um mesmo desenho experimental;

XXV - Biodisponibilidade - indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo em uma forma de dosagem, a
partir de sua curva concentragdo/tempo na circulagdo sistémica ou sua excreg¢do na urina."

"Paragrafo uUnico. Os medicamentos que ostentam nome comercial ou marca ostentardo também, obrigatoriamente com o
mesmo destaque e de forma legivel, nas pegas referidas no caput deste artigo, nas embalagens e materiais promocionais, a
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Denominag¢dao Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denomina¢do Comum Internacional em letras e caracteres cujo tamanho nao
serd inferior a um meio do tamanho das letras e caracteres do nome comercial ou marca."

Art. 22 O ¢érgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria regulamentara, em até noventa dias:

| - os critérios e condigdes para o registro e o controle de qualidade dos medicamentos genéricos;

Il - os critérios para as provas de biodisponibilidade de produtos farmacéuticos em geral;

Il - os critérios para a aferigdo da equivaléncia terapéutica, mediante as provas de bioequivaléncia de medicamentos genéricos,
para a caracterizagdo de sua intercambialidade;

IV - os critérios para a dispensacdo de medicamentos genéricos nos servicos farmacéuticos governament@lis e privados,
respeitada a decisdo expressa de ndo intercambialidade do profissional prescritor.

Art. 32 As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricoes me
medicamentos, no dmbito do Sistema Unico de Satide - SUS, adotardo obrigatoriamente a Denomngii
ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI).

Pais, de acordo com a classificagdo farmacolégica da Relagdo Nacional de Medicam
a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Inter
correspondentes empresas fabricantes.

§ 22 Nas aquisicdes de medicamentos a que se refere o caput deste artj
preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.

§ 32 Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisicdo de me
couber, as especificagGes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de

de conformidade. ,

ada dos respectivos laudos de qualidade.

ole de qualidade e a sistematica de certificagcdo

§ 42 A entrega dos medicamentos adquiridos serd acom

adogdo e uso no Pais.

Paragrafo Unico. O Ministério
sobre os medicamentos genérico

Art. 52 O Ministério programas de apoio ao desenvolvimento técnico-cientifico aplicado a melhoria da

Paragrafo Ugi 3 ooperagao de instituicGes nacionais e internacionais relacionadas com a afericdo da qualidade

que produzem e comercializam medicamentos com ou sem marca ou nome comercial terdo o prazo de
cOes e adaptacgOes necessarias ao cumprimento do que dispde esta Lei.

sel meses para a
Art. entra em vigor na data de sua publicagao.

Brasilia, 10 de fevereiro de 1999; 1782 da Independéncia e 1112 da Republica.

FERNANDO HENRIQUE CARDOSO
José Serra
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4.1. Relagao de Medicamentos Genéricos:

Para acessar a Relagdo de Medicamentos Genéricos, acesse do site da ANVISA: http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos-
genericos-registrados

4.2 Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME 2017:

O Ministério da Saude disponibiliza uma série de recursos além da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME
2010, para acessar a relagdo, acesse o site:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos_rename_2017.pdf

4.3 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas:

Os Protocolos Clinicos e as Diretrizes Terapéuticas estdo disponiveis para consulta no site do Minjisiiésio d8a
todo o conteudo disponivel, acesse http://portalms.saude.gov.br/protocolos-e-diretrizes
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5. PORTARIA SVS/MS N2 344/1998 — REGULAMENTO TECNICO

(Publicada em DOU n2 91, de 15 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n2 93, de 19 de maio de 1998)
(Republicada em DOU n? 251, de 31 de dezembro de 1998)
(Republicada em DOU n? 21, de 01 de fevereiro de 1999)

Entorpecentes de 1961 (Decreto n.2 54.216/64), a Convengdo sobre Substancias Psicotrdpicas, de 1971 ¥ 79.388/77),
a Convengdo Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e Substadncias Psicotrépicas, de 1988 (Dg g 2 38K Decreto-Lei

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

instituicGes e orgdos, para o exercicio de atividades de extragdo
manipulagdo, embalagem, reembalagem, importacdo e exportacdo
Regulamento, bem como os medicamentos que as contenham.

Autoriza¢do de Exportagdo - Documento expedido p Secretari£Vigiléncia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que

Autoriza¢do de Importagdo - Docume i de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), que
consubstancia a importagdo de sub i s listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
"C3" (imunossupressores) e deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, bem como os
medicamentos que as contenha

Cota Suplementar de Importagdo - Quantidade de substancia constante das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagdes, que a
empresa é autorizada a importar, em carater suplementar a cota anual, nos casos em que ficar caracterizada sua necessidade
adicional, para o atendimento da demanda interna dos servigos de salude, ou para fins de exportacdo.

Cota Total Anual de Importacgdo - Somatdrio das Cotas Anual e Suplementar autorizadas para cada empresa, no ano em curso.
DCB - Denominagdo Comum Brasileira.

DCI - Denominagdao Comum Internacional.
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Droga - Substancia ou matéria-prima que tenha finalidade medicamentosa ou sanitaria.

Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencéo Unica sobre Entorpecentes, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Licenca de Funcionamento - Permissdo concedida pelo 6rgdo de saude competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal,
para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo 29
deste Regulamento.

Livro de Registro Especifico - Livro destinado a anotagdo, em ordem cronoldgica, de estoques, de entradas (por aquisigdo ou
produgdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial

Livro de Receituario Geral - Livro destinado ao registro de todas as preparagGes magistrais manipuladas em farm

Medicamento - Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, Nk para
fins de diagndstico.

Notificacdo de Receita - Documento padronizado destinado a notificagdo da prescrigdo de meg
a) entorpecentes (cor amarela);

b) psicotrépicos (cor azul) e

c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca).

A Notificagdo concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firm
Conselho Regional de Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veteri
concernente ao terceiro grupo (c), exclusivamente por profissional devidamé

os e constantes das listas aprovadas pela
repfoduzidas nos anexos deste Regulamento

Precursores - Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecent
Convengdo Contra o Trafico llicito de Entorpecentes e de Substancias
Técnico.

ou psicotro
otropica

Preparagdo Magistral - Medicamento preparado mediante manigulagio em farmacia, a partir de férmulas constante de
prescricdo médica. }

Psicotrépico - Substancia que pode determinar d isica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pela
Convencdo sobre Substancias Psicotroépicas, exos deste Regulamento Técnico.

Receita - Prescri¢do escrita de medica de uso para o paciente, efetuada por profissional legalmente
habilitado, quer seja de formulagdo geito industrializado.

Substancia Proscrita - Substancia

CAPITULO Il
DA AUTORIZACAO

§ 22 A ridade Sanitdria local procederd a inspec¢do do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) a empresa postulante de
Autorizacdo Especial de acordo com os roteiros oficiais pré-estabelecidos, para avaliagdo das respectivas condigdes técnicas e
sanitdrias, emitindo parecer sobre a peticdo e encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

§ 32 No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salude enviard o competente
Certificado de Autorizacdo Especial a empresa requerente e informara a decisdo a Autoridade Sanitaria local competente.

§ 42 As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apds a publicagdo da respectiva
Autorizagdo Especial no Diario Oficial da Unido.
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§ 52 As eventuais alteracbes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades constantes do
Certificado de Autorizacdo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanitaria
local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Sadde.

§ 62 As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipulagédo
por farmdcias magistrais das substancias e medicamentos de que trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizagdo especial
do Ministério da Saude e a licencga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 72 A Autorizacao Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento que exer¢a qualquer uma das atividades previstas no
caput deste artigo.

Art. 32 A peticdo de concessdo de Autorizagdo Especial deverd ser instruida com os seguintes documentos rmacgoes:
(Revogado pela Resolugdo — RDC n2 16, de 01 de abril de 2014)

a) cépia da publicagdo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizagdo de Funcionamento da Empresa; quando coube

b) cépia da Licenga de Funcionamento,

c) comprovante de pagamento do respectivo prego publico, ou documento que justifique sua isengdo;

d) cépia do ato constitutivo da empresa e suas eventuais alteragdes;

e) instrumento de mandato, outorgado pelo representante legal da empresa e procurador,
concessao de Autorizagdo Especial, quando for o caso;

f) cépia do documento de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (C.N.P.
(c.c.c);
g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, endereco completo, elex e E.mail, nome do
Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.2 de sua Inscricdo no respecti

e requerer a

seral de Contribuinte

§ 12 A eventual mudancga do endereco, comercial ou industrial, do detent torizagdo Especial, devera ser imediatamente
informada para fins de nova inspeg¢do e subsequente autorizacdp se julgada cabivel a Autoridade Sanitdria local que a
encaminhard a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Mifiistério da de. (Revogado pela Resolugdo — RDC n? 16, de 01 de abril
de 2014)

§ 22 A mudancga do C.N.P.J./C.G.C., exceto p@ empresas, obriga a solicitagdo de nova Autoriza¢do Especial,
obedecendo o disposto no caput deste artj 3 ado pela Resolugdo — RDC n2 16, de 01 de abril de 2014)

2014)

Art. 42 Ficam proibidas
proscritos.

Paragrafo uUnico.
autorizados 4

pecial é também obrigatdria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas das quais
s substancias entorpecentes ou psicotrépicas. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 16, de 01 de abril de

§1°9A Izagdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente serd concedida a pessoa juridica de direito publico e
privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa,a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.
(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 16, de 01 de abril de 2014)

§ 22 A concessdo da Autorizagdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir os mesmos procedimentos constantes
dos paragrafos 192, 29, e 32 do artigo 22 deste Regulamento Técnico, e sera requerida pelo dirigente do 6rgdo ou instituicdo
responsavel pelo plantio, colheita e extracdo de principios ativos de plantas, instruido o processo com os seguintes documentos:
(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 16, de 01 de abril de 2014)

a) peticdo, conforme modelo padronizado;

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

c) indicacdo das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;
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d) declaragdo da localizacdo, da extensdo do cultivo e da estimativa da producéo;

e) especificagdo das condicGes de seguranca;

f) endereco completo do local do plantio e da extracdo;

g) relagdo dos técnicos que participardo da atividade, comprovada sua habilitacdo para as fung¢des indicadas.

§ 32 As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terdo livre acesso aos locais de
plantio ou cultura, para fins de fiscalizagdo. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 16, de 01 de abril de 2014)

Art. 62 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dard conhecimento da concessdo da Autorizagdo Especial de
que tratam os artigos 22 e 52 deste Regulamento Técnico a Divisdo de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Ministério da Justica. (Revogada pela Resolugdo - RDC N2 16, de 01 de abril de 2014)

Art. 72 A concessao de Autorizagdo Especial para os estabelecimentos de ensino, pesquisas e trabalhos médicos

ientificos sera
destinada a cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho, respectivamente. A referida Autorizagdo Esp 3

|, devergser

requerida pelo seu dirigente ao Orgdo competente do Ministério da Satde, mediante peti¢do instrgf@&gsom es
documentos:

a) copia do RG e CIC do dirigente do estabelecimento;

b) documento firmado pelo dirigente do estabelecimento identificando o profissional responsg Jo) % guarda das

substancias e medicamentos utilizados e os pesquisadores participantes;
c) cépia do RG e CIC das pessoas mencionadas no item b;

d) copia do plano integral do curso ou pesquisa técnico-cientifico;

e) relacdo dos nomes das substancias ou medicamentos com indicacdo das qu
pesquisa ou trabalho.

a serem utilizadas na

§ 12 O 6rgdo competente do Ministério da Saude, encaminhara a aprovag3
oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

utorizagao Especial através de

§ 22 Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Sallde qualquer afferacdo nas alineas referidas neste artigo,
a qual devera ser encaminhada ao 6rgdo competente do Ministério da S

Art. 82 Ficam isentos de Autorizagdo Especial as empresas, institlicGes e érgdos na execugdao das seguintes atividades e
categorias a eles vinculadas: }

| - Farmacias, Drogarias e Unidades de Saude que so
suas embalagens originais, adquiridos no merca
Il - Orgdos de Repressdo a Entorpecentes;
Il - Laboratdrios de Analises Clinicas queyutili
diagnéstica.

IV - Laboratérios de Referéncia qu
para identificagdo de drogas.

e dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico, em

Art. 9° A solicitagdo de
conforme modelo padr
(Revogado pela Resof§

amento ou suspensdo da Autorizacdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente apresentar as
jas Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da Secretaria de Vigilancia

§ 29 Caberd a Autoridade Sanitaria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou medicamentos em poder do
estabelecimento, cuja Autorizacdo Especial tenha sido suspensa ou cancelada. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 16, de 01 de
abril de 2014)

CAPITULO IlI
DO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude, a fixagcdo de
Cota Anual de Importacdo de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" ( psicotrdpicas)
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"C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, requeridas até 30 (trinta) de
novembro de cada ano, para uso no ano seguinte.

§ 12 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude deverd pronunciar-se sobre a libera¢do da cota anual até no
maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte.

§ 22 A cota de importagdo autorizada podera ser importada de uma sé vez, ou parceladamente.

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solicitar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude, a
fixagdo da Cota Anual de Importagdo de substdncias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, requeridas
até 31 (trinta e um) de dezembro de cada ano, para uso no ano seguinte. (Redacdo dada pela Resolugdo N@ de 11 de
dezembro de 2001)

§ 12 A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude devera pronunciar-se sobre a libe anualidté
no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinte. (Redagdo dada pela Resolugdo N2 229, de 11 de dezembifo de 20
§ 22 A cota de importagdo autorizada podera ser importada de uma s6 vez, ou parceladamentegsil] d¥a Resolucdo

N2 229, de 11 de dezembro de 2001)

tar, das substancias
estre do ano seguinte

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera soli
constantes das listas citadas no artigo anterior, devendo sua entrada, no pais, ocorr
da sua concessao.

§ 12 A empresa importadora devera requerer ao Ministério da Saude a cdta ‘ Autorizagdo de Importagao, no
mesmo ato, até no maximo 30 de novembro de cada ano.

§ 292 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude enviar
Aeroportos e Fronteiras, para conhecimento, relacdo das cotas e das ev

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justifigado, poderd solicitar Cota Suplementar, das substancias
constantes das listas citadas no artigo anterior, atégio maxim (trinta) de setembro de cada ano. (Redagdo dada pela
Resolucdo N2 229, de 11 de dezembro de 2001)

§ 12 Deferida a Cota Suplementar de Impor eressada devera requerer a Autoriza¢do de Importacdo, até no
maximo 31 (trinta e um) de outubro do
2001)

§ 22 A Agéncia Nacional de Vigiladci i ifistério da Saude enviard as unidades federadas e a Vigilancia Sanitaria de
Portos, Aeroportos e Fronteiras, j
pela Resolugdo N2 229, de 11 de

Ministério da Sau . o Lic@ficiamento de Importacdo ou R.O.E. - Registro de Operacdes de Exportagdo, emitida em
formuldrio e

esfgbelecimentd

Art. rtacdo de substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), das listas "A3", "B1" e "B2"
(psicotro s) incluidas neste Regulamento Técnico e nas suas atualizagGes, e os medicamentos que as contenham, dependera
da emissdo de Autorizagdo de Importagdo (ANEXO 1) da Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Saude.

§ 12 Independem da emissdo de Autorizagdo de Importacdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substancias
sujeitas a controle especial, retindicos, antiretrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como os medicamentos que as

contenham.

§ 292 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude emitira o Certificado de Ndo Objecdo (ANEXO IIl) quando a
substancia ou medicamento objeto da importagdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 32 No caso de importacdo parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizacdo de Importacgdo.
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§ 42 O documento da Autorizacdo de Importacdo para as substancias da lista "D1" (percursoras), constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, serd estabelecido na Instrucdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizagdo de Importacdo, até 31 (trinta
e um) de outubro de cada ano.

Art. 15 Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interessada deverd requerer a Autorizagdo de Importagdo, até no
maximo 31 (trinta e um) de agosto de cada ano.(Redagdo dada pela Resolugdo N2 229, de 11 de dezembro de 2001)

Art. 16 A Autorizacdo de Importagdo e o Certificado de Ndo Obje¢do, ambos de carater intransferivel, serdo e
(seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou na
a seguinte destinacdo:

0s quais terdo

12 via - Orgdo competente do Ministério da Satde;
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
demais Estados, exceto o Certificado de Ndo Objecédo;

62 via - Autoridade Sanitaria competente do Estado e Distrito Federal, em que estiv

de Janeiro e/ou dos
gffutorizada.
Paragrafo Unico. A empresa se incumbird do encaminhamento das vias aos 6r.

Art. 17 A Autorizagao de Importagdo da cota anual e da cota suplem ter dade até o 12 (primeiro) trimestre do ano
seguinte da sua emissdo.

Art. 17 A Autorizacdo de Importacdo da Cota Anual e da Cota Supleme tera W@idade até 31 (trinta e um) de dezembro do
ano da sua emissdo. (Redacdo dada pelaResolucdo N2 229, de 11 de dezem 001)

Art. 18 Para exportar substancias constantes das list
"D1" (percursoras), incluidas neste Regulamento Tec
interessado devidamente habilitado perante Seg j

expedida pelo érgdo competente do pais i %

§12 O documento da Autorizagdo d
Técnico e de suas atualizag¢des, b entos que as contenham, serd estabelecido na Instrugdo Normativa deste
Regulamento Técnico.

"Al1" e "A(entorpecentes), "A3", "B1"e "B2" (psicotrdpicas) e da lista
e nas suas atualizagdes, e os medicamentos que as contenham, o
ilancia Sanitaria do Ministério da Saude, e ao Orgdo equivalente do

§ 29 A Secretaria de Vi 3 Ministério da Saude emitird o Certificado de N3o Objecdo (ANEXO lll), quando a
substancia ou medic i

§39 Para fabricar j se de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
com fim exgimsi

32 via - Exportador;

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, exceto o
Certificado de Ndo Objecao;

62 via - Autoridade Sanitdria competente do Estado ou Distrito Federal, em que estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo Unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgdos competentes.

Art. 20 A importagdo e exportagdo da substancia da lista "C3" (imunosupressoras) Ftalimidoglutarimida (Talidomida), seguird o
previsto em legislacdo sanitaria especifica em vigor. (Revogado pela Resolugcdo - RDC N2 11, de 22 de marco de 2011)
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Art. 21 Para o desembaraco aduaneiro e inspecdo da mercadoria pela Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada deverd
apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitdria, toda a documentagdo necessaria definida em Instrucdo Normativa
deste Regulamento Técnico. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 62, de 11 de fevereiro de 2016)

§ 12 Para importacdo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentagdo de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirada de
Substdncias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica", conforme modelo (ANEXO V)
deste Regulamento Técnico. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 62, de 11 de fevereiro de 2016)

§ 22 Independem da emissdo da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem
Dependéncia Fisica ou Psiquica", as substancias constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2"
(retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, como os
medicamentos que as contenham. (Revogado pela Resolug¢do - RDC N2 62, de 11 de fevereiro de 2016)

Art. 22 As importagGes e exportacdes das substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1"

somente poderdo ingressar no pais e serem liberadas através dos respectivos Servicos de Vigilanci
Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro ou de outros Estados que venham a ser autorizadQg

atualizagdes, para fins de ensino ou pesquisa, analise e padrdes de referéncia
cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16, deverao importar de uma sé vez a @

(psicotropicos de uso permitido), "D1" (precursores de uso permitido), entes de uso proscrito), "F2" (psicotrépicos
de uso proscrito) e "F3" (precursores de uso proscrito) da Portari 4/98, e de suas atualizagBes, destinadas
exclusivamente para fins de ensino e/ou pesquisa, analises e utilizad rag¥e referéncia, dependera da emissdo de

§ 12 Independera da fixagdo de Cota a importagao que tratalaput deste artigo, especialmente destinada a padrdes de
referéncia. (Redagdo dada pela Resolugdo - RDC N2 1 3 de janeiro de 2003)

VS/MS n.2 6/99); b) justificativa técnica do pedido; e c) nota
titativo a ser efetivamente importado. (Redacdo dada pela

§ 32 A documentagdo deve se
Nacional de Vigilancia Sanitdria. ( ela Resolugdo - RDC N2 17, de 23 de janeiro de 2003)

§ 22 Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizados junto a Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério
da Saude, poderao efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de
suas atualizacGes, bem como dos seus respectivos medicamentos. (Revogado pela Resolu¢do - RDC N2 11, de 22 de marco de
2011)

§ 32 A Autoridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sistema de registro da Nota Fiscal ou Nota
Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo
de 2011)
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§ 49 Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelamento da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja visada, junto a
Autoridade Sanitaria competente, quando ndo for efetivada a transag¢do comercial. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22
de marco de 2011)

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolugdo das substancias constantes das listas "Al1", "A2" (entorpecentes), "A3",
"B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C4" (anti-retrovirais) e "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, bem como os medicamentos que as
contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria local do
domicilio do remetente.

Paragrafo Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da lista "C1" (outras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalare idamente
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 li
Técnico de suas atualizagbes, bem como os medicamentos que as contenham, devera distingui-los, ivo,
através de colocagdo entre parénteses, da letra indicativa da lista a que se refere.

Paragrafo unico. A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura que contenha substancia da listg

margo de 2011)

Art. 27 O estoque de substancias e medicamentos de que trata este Regulame ad podera ser superior as
quantidades previstas para atender as necessidades de 6 (seis) meses de cons b

§ 12 O estoque de medicamentos destinados a Programas Especiais d
previstas no caput deste artigo.

emd co de Saude ndo estd sujeito as exigéncias

nto Talidomida ndo podera ser superior as
CN2 11, de 22 de margo de 2011)

mentos d 0 sistémico a base de substancias constantes da lista "C2"
(retindicas), somente podera ser realizada mediante o enciamento prévio efetuado pela Autoridade Sanitdria Estadual.

Paragrafo Unico. As empresas titulares de
revendedores, previamente credenciadosj

Art. 29 Fica proibida a manipulag¢d
medicamentos de uso sistémico,
Regulamento Técnico e de suas
RDC N2 11, de 22 de margo,de 20

a a manipulagdo de substdncias isotretinoina (lista "C2"- retindides) na preparagdo de

CAPITULO IV
DO TRANSPORTE

Art. 31 ansportadora de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes e dos
medicamentos que as contenham, devera estar devidamente legalizada junto aos 6rgdos competentes.

Paragrafo Unico. As Empresas que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias constantes das listas deste
Regulamento Técnico e de suas atualizacGes e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessdo da Autorizagdo
Especial de que trata o Capitulo Il deste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes ou dos
medicamentos que as contenham ficara sob a responsabilidade soliddria das empresas remetente e transportadora, para todos
os efeitos legais.
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§ 19 A transportadora devera manter, em seu arquivo, cépia autenticada da Autorizacdo Especial das empresas para as quais
presta servigos.

§ 22 E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagBes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em viagem internacional, sem a devida cdpia da
prescricdo médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que
as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento habil, serdo apreendidas, incorrendo os portadores e
mandatarios nas san¢des administrativas previstas na legislagdo sanitdria, sem prejuizo das sangdes civis e penais.

toridade
, IlBlII e IIB2II

Paragrafo Unico. Apds o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar cdpia do process
Policial competente, quando se tratar de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A
(psicotropicas) e "D1" (precursoras) e dos medicamentos que as contenham.

Art. 34 E vedada a dispensagdo e o comércio e a importacdo de substancias constantes das listas dest@ Regula
de suas atualizagGes, bem como dos seus respectivos medicamentos, por sistema de reembolso post@h e aéreo
através de outros meios de comunicagdo, mesmo com a receita médica.

coe
por oferta

Paragrafo Unico . Estdo isentos do previsto no caput deste artigo, os medicamentos a base d Bs constantes da lista

"C4" (anti-retrovirais) e de suas atualizagGes.

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo, de substangi as’listas deste Regulamento

Paragrafo Unico. Excetua-se do disposto no caput deste artigo os
proprio, desde que acompanhados da receita médica e do documen

adquiridos por pessoas fisicas, para uso
atério da aquisicdo, em quantidade para

Art 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo, de s Cias constantes das listas deste Regulamento

Técnico e de suas atualizagdes, bem como os seus respectivos medigamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer

do documento fiscal comprobatdrio da
(Redacgdo dada pela Resolucdo N2 41,

6 fiscal comprobatdério da aquisicdo em quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ou
aglada pela Resolugdo - RDC N2 63, de 09 de setembro 2008)

CAPITULO V
DA PRESCRICAO DA NOTIFICAGCAO DE RECEITA

Art. 35 A Notificacdo de Receita é o documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de medicamentos a base
de substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2" (retindicas para uso
sistémico) e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizages. (Revogado, unicamente no que se
refere a substancia talidomida pela ResolugdoRDC N2 11, de 22 de margo de 2011)
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§ 12 Cabera a Autoridade Sanitdria, fornecer ao profissional ou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de Notificagdo
i , u a a i arios, vali u do.
de Receita "A", e a numeracdo para confeccdo dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeracao

§ 22 A reposicdao do talondrio da Notificacdo de Receita "A" ou a solicitacdo da numeracdo subsequente para as demais
NotificagcGes de Receita, se fara mediante requisicdo (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

§ 32 A Notificagdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quantidade em algarismos ardbicos e por
extenso, sem emenda ou rasura.

§ 42 A farmacia ou drogaria somente poderd aviar ou dispensar quando todos os itens da receita e da respectiva Notificacdo de
Receita estiverem devidamente preenchidos.

§ 52 A Notificagdo de Receita serd retida pela farmdacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamdhte carimbada,
como comprovante do aviamento ou da dispensagao.

§ 62 A Notificagdo de Receita ndo serd exigida para pacientes internados nos estabelecimentos
veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensac¢do se fara mediante receita ou outro documentdg
didria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

ou

Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou um medicamento que as contenha
substancia talidomida pela Resolugdo -RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

medicamento, o "Termo de Esclarecimento" (ANEXO VII) bem co
Responsabilidade"(ANEXO VIII) pelo médico que prescreveu a Talido
Coordenacgédo Estadual do Programa, conforme legislacdo sanitdria es
paciente. (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de 207

r preenchido e assinado um "Termo de
jas, devendo uma via ser encaminhada a

Art. 36 A Notificagdo de Receita conforme o anexo IX (modelo de talonario oficial "A", para as listas "A1", "A2" e "A3"), anexo X
(modelo de talonario - "B", para as listas "B1" e "B2")danexo X| (f#@delo de talondrio - "B" uso veterindrio para as listas "B1" e
"B2"), anexo XIl (modelo para os retindides de uso s ico, lista "C2") e anexo Xlll (modelo para a Talidomida, lista "C3")
devera conter os itens referentes as alineas 3 idamente impressos e apresentando as seguintes caracteristicas:
(Revogado, unicamente no que se refere a suj
a) sigla da Unidade da Federacdo;
b) identificacdo Numérica: - a seqiiénci ari 3 forn€cida®pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios
e Distrito Federal;

c) identificagdo do emitente: - n

8 Notificacdo de Receita. No caso de o profissional pertencer a uma instituicio ou estabelecimento
ntificar a assinatura com carimbo, constando a inscricdo no Conselho Regional, ou manualmente, de forma

j)i o do fornecedor: nome e enderego completo, nome do responsdvel pela dispensagdo e data do atendimento;

I) identificacdo da gréfica: nome, enderego e C.N.P.J./C.G.C. impressos no rodapé de cada folha do talonario. Devera constar
também, a numeragdo inicial e final concedidas ao profissional ou instituicdo e o numero da Autorizagdo para confec¢do de
talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

m) identificagcdo do registro: anotacdo da quantidade aviada, no verso, e quando tratar-se de formulagdes magistrais, o nimero
de registro da receita no livro de receituario.

§ 12 A distribuicdo e controle do taldo de Notificagdo de Receita "A" e a seqliéncia numérica da Notificacdo de Receita "B"
(psicotropicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrugdo Normativa
deste Regulamento Técnico.
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§ 22 Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Notificacdo de Receita a base de
substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢cGes, em papel ndo oficial, devendo conter
obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do cardter emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita deverd anotar a identificacdo do
comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para "visto".

Art. 37 Serd suspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de Receita "A" (listas "A1" e "A2" - entorpecentes e "A3" -
psicotrépicas) e/ou sequéncia numérica da Notificagdo de Receita "B" (listas "B1" e "B2" -psicotrdpicas) e da Notificacdo de
Receita Especial (listas: "C2" - retindicas de uso sistémico e "C3" - imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido
pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao érgdo de classe e as demais autoridades competentes.
(Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolu¢do -RDC N2 11, de 22 de marc¢o de 2011)

Art. 38 As prescri¢Oes por cirurgiGes dentistas e médicos veterinarios sé poderdo ser feitas quando para usofodontolégico e
veterinario, respectivamente.

Art. 39 Nos casos de roubo, furto ou extravio de parte ou de todo o talondrio da Notificagdo de [Receita, {83 oo
responsavel a informar, imediatamente, a Autoridade Sanitdria local, apresentando o respectivo Boletg@ de Ocor€ncia Policial
(B.0.).

Art. 40 A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos e substancias \2" (entorpecentes) e
"A3" (psicotrdpicos), de cor amarela, serd impressa, as expensas da Autoridade S
conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Serg

Sanitdria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e insti anfente cadastrados.

§ 12 Na solicitagdo do primeiro talondrio de Notificagdo de Receita ESi o portador poderd dirigir-se,
pessoalmente, ao Servigo de Vigilancia Sanitaria para o cadastramento ghar ficha cadastral devidamente preenchida
com sua assinatura reconhecida em cartério.

§ 22 Para o recebimento do talonario, o profissional ou o portador deve ido do respectivo carimbo, que sera aposto
na presenca da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonario no ca entificacdo do Emitente".

0 (trinta) & a contar da data de sua emissdo em todo o Territério
ita médica com justificativa do uso, quando para aquisigdo em outra

Art. 41 A Notificagdo de Receita "A" sera valida por,
Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da
Unidade Federativa.

Paragrafo Unico. As farmacias ou drogarjas fI8 i presentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a

Autoridade Sanitaria local, as Notificag tes de outras Unidades Federativas, para averiguagao e visto.
Art. 42 As Notificagdes de Receit medicamentos a base das substancias constantes das listas "A1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" (psicotr mento Técnico e de suas atualizagbGes deverdo ser remetidas até o dia 15

(quinze) do més subseqliepte as

al de Doenca) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Notificacdo de
te para adquirir o medicamento em farmdcia e drogaria.

justificativa.

§ 32 No caso de formula¢des magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo as concentragcées que constam de
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV)

Art. 44 Quando, por qualquer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de substancias constantes das
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o paciente ou seu
responsavel, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.
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Art. 45 A Notificacdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituicdo, conforme modelos
anexos (X e XI) a este Regulamento Técnico, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a partir de sua emissdo e
somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

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

§ 12 Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor devera preencher uma justificativa contendo o
CID (Classificagdo Internacional de Doenga) ou diagndstico e posologia, datar e assinar entregando juntamente com a notificagdo
de Receita B ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

§ 22 No caso de formulagOes magistrais, as formas farmacéuticas deverao conter, no maximo, as concentragées
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de féormulas contendo associagdo medicame
anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, quando ass
ansioliticos,diuréticos, hormonios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras
medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medjcam@8 bstancias ansioliticas,
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, assq anglas simpatoliticas ou

§ 22 A Notificagdo de Receita Especial da Talidomida, terd validadg de 15 (quinze) dias, contados a partir de sua emissdo e
numeraca@” (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de

prescritor ou pela instituicdo a qual
emissdo e somente dentro da Uni

de Consentimento
medicameniggé

substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2"
istémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacGes, poderdo ser

subs rofissional em exercicio no mesmo. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela
CN211, de 22 de margo de 2011)

Paragrafo Unico. Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida a Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto no
artigo 36 deste Regulamento Técnico. (Revogado, unicamente no que se refere a substancia talidomida pela Resolugdo - RDC N2
11, de 22 de margo de 2011)

DA RECEITA
Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o Territorio Nacional, devera ser preenchido

em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma das
vias os dizeres: "12 via - Retencdo da Farmdcia ou Drogaria" e "22 via - Orientacdo ao Paciente".
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§ 12 A Receita de Controle Especial devera estar escrita de forma legivel, a quantidade em algarismos arabicos e por extenso,
sem emenda ou rasura e terd validade de 30 (trinta) dias contados a partir da data de sua emissdo para medicamentos a base de
substancias constantes das listas "C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial), e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento e de suas atualizagdes.

§ 22 A farmdacia ou drogaria somente podera aviar ou dispensar a receita, quando todos os itens estiverem devidamente
preenchidos.

§32 As farmacias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas, a Autoridade
Sanitaria local, as Receitas de Controle Especial procedentes de outras Unidades Federativas, para averiguagao e visto.

§ 42 Somente sera permitido a aplicagdo do fator de equivaléncia entre as substancias e seus respectivos deriv@idos (Base/Sal),
identificadas nos rotulos da embalagem primaria do medicamento.

Art. 53 O aviamento ou dispensag¢do de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base d
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste B R Técnifo e de suas
e podera ser
ao Paciente", com o

er feita por médico e serd
elecido pelo programa de

Art. 55 As receitas que incluam medicamentos a base de substancigs constantes das listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial) , "C5" (anabolizantes) e os ade t}'Al" (entorpecentes), "A2" e "B1" (psicotrépicos) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, soment derdo ser aviadas quando prescritas por profissionais devidamente
habilitados e com os campos descritos abaixo deyi

da mesma;
b) identificagdo do usuario: nome e
do proprietdrio e identificagdo d
c) nome do medicamento ou
concentragdo, forma farmacéutic
d) data da emissao;

e) assinatura do pre

receita retida, devera ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tratar-se de
o numero do registro da receita no livro correspondente.

emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias constantes das
listas " utras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢bes, em papel ndo
privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento
gue aviar ou dispensar a referida receita devera anotar a identificagdo do comprador e apresenta-la a Autoridade Sanitaria do
Estado, Municipio ou Distrito Federal, dentro de 72 (setenta e duas) horas, para visto.

Art. 56 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias, oficiais ou particulares, os medicamentos a
base de substancias constantes das listas "C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) deste
Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, poderdo ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou em regime de semi-
internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.
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Paragrafo unico . Para pacientes em tratamento ambulatorial serd exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias,
obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

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

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

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substdncias sujeitas a controle especial) e "C5"
(anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, ou medicamentos que as contenham, ficard limitada a 5
(cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a
(sessenta) dias.

Paragrafo Unico. No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonv
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor deverd apreseg
diagndstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Regulamento Té
prescricdo e manipulacdo de medicamentos alopaticos e homeopaticos.

margo de 2016) ,

§19 Excetuam-se do disposto no caput: | - a presc de medicamentos registrados na Anvisa que contenham em sua
composicdao a planta Cannabis sp., suas parte jas obtidas a partir dela, incluindo o tetrahidrocannabinol (THC).
iol e/ou tetrahidrocannabinol (THC), a serem importados em

, ‘
carater de excepcionalidade por $0 proprio, para tratamento de saude, mediante prescricdo médica.
(Redagdo dada pela Resolugdo — arco de 2016)

0 dada pela Resolugdo — RDC n? 66, de 18 de

aio de 2015. (Redacgdo dada pela Resolugdo — RDC n2 66, de 18 de marco de 2016)

CAPITULO VI
DA ESCRITURACAO

§ 22 Livro de Receitudrio Geral - para farmacias magistrais.

§ 32 Excetua-se da obrigagdo da escrituracdo de que trata este capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a atividade de
transportar.

Art. 63 Os Livros de Receitudrio Geral e de Registro Especifico deverdao conter Termos de Abertura e de Encerramento (ANEXO
XIX), lavrados pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.
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§ 12 Os livros a que se refere o caput deste artigo, poderdo ser elaborados através de sistema informatizado previamente
avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 22 No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substancias e medicamentos
entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotrdpicos (listas "A3", "B1" e "B2"),
um livro para as substancias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4" e "C5") e um livro para a
substancia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressoras).(Revogado, unicamente no que se refere a substdncia
talidomida pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de 2011)

§ 32 Cada pagina do Livro de Registro Especifico destina-se a escrituragdao de uma sé substancia ou medicamento, devendo ser
efetuado o registro através da denominagdo 00genérica (DCB), combinado com o nome comercial.

Art. 64 Os Livros, Balangos e demais documentos comprovantes de movimentagdo de estoque, deverdo sefarquivados no

estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

§ 12 A escrituragdo de todas as operagdes relacionadas com substancias constantes nas listas deste R@g
suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera feita de modo legivel e sé
devendo ser atualizada semanalmente.

§ 22 O Livro de Registro Especifico do estabelecimento fornecedor das substancias const (imunossupressoras)
e do medicamento Talidomida, bem como os demais documentos comprovantes d i t g¥estoque deverdo ser

Livro devera permanecer na unidade por um periodo de 10 (dez) ano a Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo
de 2011)
Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destinam-se a anota¢do, em orde légica, de estoque, entradas (por aquisicdo ou
produgdo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, us? perdas.

Art. 66 Quando, por motivo de natureza fiscal ou pr sual, o Livro de Registro Especifico for apreendido pela Autoridade
Sanitdria ou Policial, ficardo suspensas todas a idade
que o referido livro seja liberado ou substitui

lacionadas a substancias e/ou medicamentos nele registrados até

iTuio vil
DA GUARDA

CAPITULO VIl
DOS BALANCOS

entacdo do estoque das substancias constantes das listas "A1" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1" e
"C1"(outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4"
C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, em 3 (trés) vias,
toridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico responsavel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de
abril, julf@Gutubro e janeiro.

§ 12 O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 22 Apds o visto da Autoridade Sanitéria, o destino das vias serd: la via - a empresa ou estabelecimento devera remeter a
Secretaria de Vigildncia Sanitaria do Ministério da Saude.

2a via - retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via - retida na empresa ou instituicdo.
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§ 32 As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas dos respectivos disquetes quando informatizado.

§ 42 O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle Especial - BSPO, devera ser a cépia fiel e exata
da movimentagdo das substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢Ges, registrada nos Livros
a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 52 E vedado a utilizagdo de ajustes, utilizando o fator de correcdo, de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagGes, quando do preenchimento do BSPO.

§ 62 A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, que
compdem os dados do BSPO serad privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude.

Art. 69 O Balangco de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial - BMPO, destina-sgllao registro de
vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" ([98i
"C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas tualizagdes, por farmdacias e drogarias copj@ o (ANBXO
XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralme i nze)
dos meses de abril, julho, outubro e janeiro.

§ 12 O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguin

§ 22 Apds o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
12 via - retida pela Autoridade Sanitaria.
22 via - retida pela farmdcia ou drogaria.

§ 32 As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinaria
Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BME

Art. 70 O Mapa do Consolidado das Prescrigdes de Medicamentos -
de medicamentos a base de substancias constantes das listas "C3" (im suprefBoras) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizagdes, pelos orgdos oficiais autorizados, em 3 (trés) vias, e re Wb a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico
Responsdvel trimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de agril, julho, outubro e janeiro de cada ano. (Revogado pela
Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de 2011) }

§ 12 Apds o carimbo da Autoridade Sanitaria, o o daS@ias serd: (Revogado pela Resolugdo - RDC N2 11, de 22 de margo de
2011)

12 via: retida pela Autoridade Sanitaria;
22 via: encaminhada pelo estabelecim

32 via: retida nos érgaos oficiais de

§ 22 O MCPM do medicamento
publicas que dispensem o_referi i 0 para os pacientes cadastrados nos Programas Governamentais especificos.

Art. 71 A Relagdo a de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial - RMV (ANEXO XXIII), destina-se ao registro
das vendas de me de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes,
excetuandox i nstantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més anterior, por industria ou laboratério
farmacé erdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo Farmacéutico Responsavel , até o dia 15 (quinze)
de cada ias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitaria e a outra devolvida ao estabelecimento
de

listas "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, a qual sera
encaminhada junto com as respectivas notificagdes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel , até o dia 15 (quinze)
de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitdria e a outra devolvida ao estabelecimento
depois de visada.

Paragrafo Unico. A devolucdo das notificacGes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no prazo de 30 (trinta) dias
a contar da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documentagdo mencionada nos artigos 68, 69, 70, 71 e 72, nos prazos estipulados por este
Regulamento Técnico, sujeitard o infrator as penalidades previstas na legislagao sanitaria em vigor.
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Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitdria do Ministério da Satde e o Orgdo de Repressdo a Entorpecentes da Policia Federal,
trocardo, anualmente, relatérios sobre as informag¢des dos Balangos envolvendo substancias e medicamentos entorpecentes,
psicotrdpicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude encaminhara relatdrios estatisticos, trimestral e anualmente
ao orgdo Internacional de Fiscalizacdo de Drogas das Nagdes Unidas com a movimentagdo relativas as substancias
entorpecentes, psicotrdpicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prazos para o envio dos relatdrios estatisticos de que trata o caput desse artigo obedecerdao aqueles
previstos nas Convengdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotropicos e Precursoras.

se refere
, obedecendo

Art. 76 E permitido o preenchimento dos dados em formulérios ou por sistema informatizado, da documentacéo
este Regulamento Técnico, providenciando a remessa do disquete a Autoridade Sanitaria do Ministério da Sau
aos modelos e prazos estipulados neste capitulo.

CAPITULO IX
DA EMBALAGEM
Art. 77 E atribui¢do da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide a padronizag# embalagens
dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técni tualizagGes
Art. 78 Os medicamentos a base de substancias constantes das listas deste Regula S8R @is atualizacGes deverdo

ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificagdo.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de
listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80 Os rotulos de embalagens de medicamentos a base de subst
"A3" (psicotrdpicos), deverao ter uma faixa horizontal de cor preta abr
largura ndo inferior a um tergo da largura do maior lado da face maior, c
"Atengdo: Pode Causar Dependéncia Fisica

ou Psiquica". ,

s os lados, na altura do terco médio e com
os dizeres: "Venda sob Prescricio Médica" -

Paragrafo Unico. Nas bulas dos medicamento ¢ fere o caput deste artigo devera constar obrigatoriamente, em

9

a baSt de&ubstancias constantes das listas "B1" e "B2" (psicotrdpicos),
go todos seus lados, na altura do terco médio e com largura ndo inferior

ial), "C2" (retindides de uso tépico), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) deste Regulamento
ico e de su aliza¢Ges, deverdo ter uma faixa horizontal de cor vermelha abrangendo todos os seus lados, na altura do

médio

§1° s e rotulos dos medicamentos a que se refere o caput deste artigo, para as listas "C1" (outras substancias sujeitas a
controle especial), "C4" (anti-retrovirais) e "C5" (anabolizantes) devera constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de
corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricdo Médica"- "Sé Pode ser Vendido com Retengdo da Receita".

§ 22 Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contém substancias anti-retrovirais, constantes da lista "C4" deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacBes, deverd constar, obrigatoriamente, em destaque e em letras de corpo maior de que o texto, a
expressdo: "Venda Sob Prescricdo Médica" - "Atencdo - O Uso Incorreto Causa Resisténcia do Virus da AIDS e Falha no
Tratamento".

§ 32 Nas bulas e rétulos dos medicamentos de uso tépico, manipulados ou fabricados, que contém substancias retindicas,
constantes da lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, devera constar, obrigatoriamente, em destaque e
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em letras de corpo maior de que o texto, a expressao: "Venda Sob Prescricio Médica" - "Atencdo - Ndo Use este Medicamento
sem Consultar o seu Médico, caso esteja Gravida. Ele pode causar Problemas ao Feto".

§ 42 Na face anterior e posterior da embalagem dos medicamentos a base da substancias misoprostol constante da lista C1
(outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico devera constar obrigatoriamente, em destaque um
simbolo de mulher gravida dentro do circulo cortado ao meio e as seguintes expressdes inseridas na tarja vermelha: "Atencdo:
Uso sob Prescricdo Médica" - S6 pode ser utilizado com Retengdo de Receita" - "Atengdo: Riscos para Mulheres Gravidas"-
"Venda e uso Restrito a Hospital".

§ 52 Nas bulas e rétulos dos medicamentos que contem misoprostol deve constar obrigatoriamente ao expressdo: "Atengdo:
Risco para Mulheres Grdvidas - Venda e Uso Restrito a Hospital".

Art. 84 Os rétulos de embalagens dos medicamentos de uso sistémico, a base de substancias constantes fflas listas "C2"
(retindicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagOes, deverdo ter uma faixa horizontal de cor verme
todos os seus lados, na altura do ter¢co médio e com largura ndo inferior a um tergo da largura do maj
contendo os dizeres "Venda Sob Prescricgdo Médica" -"Atengdo: Risco para Mulheres Gravidas, Causa

nas Orelhas, no Coragdo e no Sistema Nervoso do Feto".

Art. 85 Os rétulos das embalagens dos medicamentos contendo as substangi i munossupressoras) e do
medicamento Talidomida seguirdo o modelo estabelecido em legislagdo sanitg i do pela Resolugdo - RDC N2
11, de 22 de margo de 2011)

Art. 86 As formulagGes magistrais contendo substancias constantes d culamento Técnico e de suas atualizagdes
deverdo conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das embalagens

CAPITULO X

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Sa Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionardo periodicamente
as empresas ou estabelecimentos que exergam i jvidades relacionadas as substancias e medicamentos de que trata

N

i@, manipula¢do ou uso das substancias e medicamentos de que
9¢s serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o érgao

CAPITULO XI
DAS DISPOSICOES FINAIS

(outras ancias sujeitas a controle especial) e "C4" (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagGes, em
suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, que assinardo o comprovante de distribuicdo emitido pelo
fabricante.

§ 22 Em caso de o profissional doar medicamentos amostras-gratis a instituicdo a que pertence, devera fornecer o respectivo
comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituicio deverd dar entrada em Livro de Registro da quantidade
recebida.

§ 32 O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu a
amostra-gratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficando a disposi¢cdo da Autoridade Sanitdria para fins de fiscalizagao.
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§ 42 E vedada a distribuicdo de amostras-gratis de medicamentos a base de Misoprostol.

Art. 90 A propaganda de substancias e medicamentos, constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes,
somente poderd ser efetuada em revista ou publicagdo técnico-cientifica de circulagdo restrita a profissionais de saude.

§ 12 A propaganda referida no caput 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 enganosa ou causar
interpretacdo falsa ou confusa quanto a origem, procedéncia, composicdo ou qualidade, que atribuam ao medicamento
finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua.

§ 22 A propaganda de formulagdes sera permitida somente acompanhada de embasamento técnico-cientifico apoiado em
literatura Nacional ou Internacional oficialmente reconhecidas.

dirigidas direta e unicamente a profissionais de saude habilitados a prescrever e/ou dispensar medica
pela Resolugdo - RDC N2 197, de 11 de agosto de 2004)(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 96, dg

§ 1° A propaganda de medicamentos de que trata o caput deste artigo devera obedecer ags di 'Qiam aprovados no seu
registro junto a Anvisa, ndo podendo conter figuras, desenhos, ou quaisquer in induzir a conduta
enganosa, causar interpretacdo falsa, erro ou confusdo quanto a origem, pro i omposicdo, qualidade,
indicagdo, aplicagdo, modo de usar e demais caracteristicas do produto, eflicamento finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente possua. (Redacdo dada p 2 197, de 11 de agosto de

outras que ndo sejam técnico-cientificos. (Redagdo dada pela Resolug
Resolucdo - RDC N2 96, de 17 de dezembro de 2008)

§ 3° E permitida a veiculacdo de propaganda das substancias e dgs medicamentos constantes nas listas deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagGes, em copia fiel de artj técnico—ﬁiﬁco publicado nas revistas mencionadas no caput deste
artigo, especificando a referencia bibliografica comp (Redagdo dada pela Resolugdao - RDC N2 197, de 11 de agosto de
2004)(Revogado pela Resolugdo - RDC N2 96, de ro de 2008)

Art. 91 Somente as farmacias poderdo r ceb

refere-se a Autorizagdo Especial)
livros especificos.

icamentos magistrais ou oficinais para aviamento, vedada a

everdo atender as exigéncias contidas neste Regulamento Técnico que
acional e nacional, prescricdo, guarda, escrituragdo, balancos e registro em

Art. 94 Os profissiONgi i icos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia, até 3 (trés) ampolas de
medicamenig

¢do das ampolas se fard com a Notificacdo de Receita devidamente preenchida com o nome e enderego
ate ao qual tenha sido administrado o medicamento.

(plantas podem originar substdncias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista "F" (substdncias proscritas), a guarda dos
mesmos sera de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a incineragdo a Autoridade Judiciaria.

§ 12 Se houver determinagdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra pericia.

§ 292 A Autoridade Policial, em conjunto com a Autoridade Sanitdria providenciard a incineracdo da quantidade restante,
mediante autorizagdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitdrias e Policiais lavrardo o termo e auto de incineragdo,

remetendo uma via a autoridade judicial para instru¢do do processo.

Art. 96 Quando houver apreensdo policial, de substancias das listas constantes deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guarda ficard sob a
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responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinard a destinacdo das substancias ou medicamentos
apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitaria local regulamentard, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem como cumprira
e fara cumprir as determinagGes constantes deste Regulamento Técnico.

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

Art. 99 Os casos omissos serdao submetidos a apreciagdo da Autoridade Sanitdria competente do Ministério da Saude, Estados,
Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As Autoridades Sanitarias e Policiais auxiliar-se-do mutuamente nas diligéncias que se fizerem ned@ssarias ao fiel

cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através d
Oficial da Unido sempre que ocorrer concessdo de registro de produtos novos, alteracao de férmulas,
de produto e alteragdo de classificagdo de lista para registro anteriormente publicado.

atendidas as Boas Praticas de Manipulacdo e Controle (BPM e C) e Boas Pra
respectivamente para farmdcias e industrias.

flualizacbGes, deverdao comprovar, perante a
SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, o cumprimeriiio das Boas P@@iticas de Fabricacdo (BPF) pelas respectivas
unidades fabris de origem, mediante a apresentacdo do competen
Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizara e regulamentara
as Boas Praticas de Manipulagdo (BPM), no ambito nagibnal. }

Paragrafo unico: O Certificado de BPM do que este artigo serad concedido pela Autoridade Sanitaria competente

dos Estados, Municipios e Distrito Federal.
Art. 105 A revisao e atualizacdo deste 3cnico dever@o ocorrer no prazo de 2 (dois) anos.
Art. 106 O Orgdo de Vigilancia

sobre a aplicagdao do presente
informagdes.

87/94, n"®P1/95, n.2 82/95, n.2 97/95, n.2 110/95, n.2 118/96, n.2 120/96, n.2 122/96, n.2. 132/96, n.2 151/96, n.2 189/96, n.2
91/97, n.2. 97/97, n.2 103/97, e n.2 124/97, além dos artigos 22., 32,, 49, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 26, 27 31,35 e 36
da Portaria SVS/MS n.2 354 de 15/08/97.

Art. 110 Este Regulamento Técnico entrara em vigor na data de sua publicacdo, revogando as disposicGes em contrario.

GONZALO VECINA NETO
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

GERENCIA-GERAL DE MONITORAMENTO DE PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

LISTAS DA PORTARIA SVS/MS N.2 344 DE 12 DE MAIO DE 1998 (DOU DE 1/2/99)

ANEXO |
LISTA - Al
LISTA DAS SUBSTANCIAS ENTORPECENTES

(Sujeitas a Notificagdo de Receita "A")
1.ACETILMETADOL
2.ACETORFINA
3.ALFACETILMETADOL
4.ALFAMEPRODINA

5.ALFAMETADOL

6.ALFAPRODINA

7.ALFENTANILA

4
8.ALILPRODINA \
9.ANILERIDINA
10. BENZETIDINA
11. BENZILMORFINA
12. BENZOILMORFIN
13. BETACETILM

OL
14. BETA NA

18. BUPRENORFINA

19. BUTORFANOL

20. CETOBEMIDONA

21. CLONITAZENO

22. CODOXIMA
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23. CONCENTRADO DE PALHA DE DORMIDEIRA
24. DEXTROMORAMIDA

25. DIAMPROMIDA

26. DIETILTIAMBUTENO

27. DIFENOXILATO

28. DIFENOXINA

29. DIIDROMORFINA

30. DIMEFEPTANOL (METADOL)
31. DIMENOXADOL

32. DIMETILTIAMBUTENO

33. DIOXAFETILA

34. DIPIPANONA

35. DROTEBANOL

36. ETILMETILTIAMBUTENO

37. ETONITAZENO

38. ETORFINA ,
39. ETOXERIDINA

40. FENADOXONA

41. FENAMPROMIDA

42. FENAZOCINA

43. FENOMORFANO

44, FENOPERIDII\%

49. HIDROMORFONA

50. HIDROXIPETIDINA

51. ISOMETADONA

52. LEVOFENACILMORFANO

53. LEVOMETORFANO
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54. LEVOMORAMIDA
55. LEVORFANOL

56. METADONA

57. METAZOCINA

58. METILDESORFINA
59. METILDIIDROMORFINA
60. METOPONA

61. MIROFINA

62. MORFERIDINA
63. MORFINA

64. MORINAMIDA
65. NICOMORFINA
66. NORACIMETADOL
67. NORLEVORFANOL
68. NORMETADONA
69. NORMORFINA

70. NORPIPANONA

U4
71. N-OXICODEINA \
72. OPIO
73. OXICODONA
74. N-OXIMORFINA
76. PETIDINA
77. PIMINODINA

82. RACEMORAMIDA

83. RACEMORFANO
84. REMIFENTANILA
84. SUFENTANILA

85. TEBACONA (ACETILDIIDROCODEINONA)




86. TEBAINA
87. TILIDINA
88. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima, bem como os intermediarios da
METADONA (4-ciano-2-dimetilamina-4,4-difenilbutano), MORAMIDA (acido 2-metil-3-morfolina-1,1-difenilpropan
e PETIDINA (A ? 4 ciano-1-metil-4-fenilpiperidina, B ? éster etilico do acido 4-fenilpiperidina-4-carboxilico e C ? 4
fenilpiperidina-4-carboxilico);

arboxilico)
ido-1-metil-4-

calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo menos,
DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias i
devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VEND)A

4 .fica proibida a comercializagdo e manipulagdo de todos os medicamentos

CLORIDRATO DE DIFENOXILATO e suas associagOes, nas formas far

(Portaria SVS/MS n.2 106 de 14 de setembro de 1994 ? DOU 19/9/94);
LISTA A2

LISTADAS S BSTANCIMTORPECENTES

DE USO PERMITIRQ SO E EM CONCENTRAGCOES ESPECIAIS
( ifi de Receita "A")
1.ACETILDIIDROCODEINA
2.CODEINA
3.DEXTROPROPOXIFE
4.DIIDROCODEINA

5.ETILMG @ IONIN

6.@DLCODINA

7.N FINA

8.NALORFINA

11. NICOCODINA

12. NICODICODINA

13. NORCODEINA

14. PROPIRAM
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15. TRAMADOL
ADENDO:
1.ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima;

2) preparagdes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINA, FOLCODINA, NICODICODINA,
NORCODEINA, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes ndo exceda 100 miligramas por
unidade posoldgica, e em que a concentragdo ndo ultrapasse a 2,5% nas preparagdes de formas indivisiveis ficam sujeitas
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar gfegUinte frase:
"VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA ;

3.preparagdes a base de TRAMADOL, misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade na
de TRAMADOL por unidade posoldgica ficam sujeitas a prescricdao da Receita de Controle Especial, em
de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA 2458
RETENCAO DA RECEITA ;

4) preparagdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, misturadas a um ou mais componen
nado exceda 100 miligramas por unidade posoldgica e em que a concentragdo nao
ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e o
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO @ @ A CEITA "

5) preparagGes a base de NALBUFINA, misturadas a um ou mais comp®nentes, em“@ue a quantidade ndo exceda 10 miligramas
de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posoldgica ficam sujeitas\@prescricdg daJReceita de Controle Especial, em 2 (duas)
SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER

vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte fr
VENDIDO COM RETEN(;AO DA RECEITA";

6) preparagdes a base de PROPIRAM, misturadas ou mai! componentes, contendo ndao mais que 100 miligramas de

PROPIRAM por unidade posolégica e associados, ag min a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeitas a prescri¢ao da

Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vig ' rotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte frase: "VENDA
DO CliwhB

SOB PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER YEN
LISTA - A3
AS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacdao de Receita "A")
1.ANFETAMINA
2.CATIN
3.gfOBENZOR
a.c ENTERMINA
5.DEXANFETAMINA
6.FENCICLIDINA
7.FENETILINA
8.FENMETRAZINA

9.LEVANFETAMINA
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10. LEVOMETANFETAMINA

11. METANFETAMINA

12. METILFENIDATO

13. TANFETAMINA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima.

LISTA ? B1

LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")
1.ALOBARBITAL

2.ALPRAZOLAM

3.AMOBARBITAL

4.APROBARBITAL

4.BARBEXACLONA

5.BARBITAL

4
6.BROMAZEPAM \
7.BROTIZOLAM
8.BUTALBITAL
9.BUTOBARBITAL
9.CAMAZEPAM %

14. CLONAZEPAM

15. CLORAZEPAM

16. CLORAZEPATO

17. CLORDIAZEPOXIDO

18. CLOTIAZEPAM
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19. CLOXAZOLAM

20. DELORAZEPAM

21. DIAZEPAM

22. ESTAZOLAM

23. ETCLORVINOL

24. ETINAMATO

25. FENDIMETRAZINA

26. FENOBARBITAL

27. FLUDIAZEPAM

28. FLUNITRAZEPAM

29. FLURAZEPAM

30. GLUTETIMIDA

31. HALAZEPAM

32. HALOXAZOLAM

33. LEFETAMINA

34. LOFLAZEPATO ETILA

39. MEPR

@ 0
404MESOCARB

41. IL FE ARBITAL (PROMINAL)
42. METIPRILONA

43. MIDAZOLAM

44. N-ETILANFETAMINA

45. NIMETAZEPAM

46. NITRAZEPAM

\,
35. LOPRAZOLAM t

36. LORAZEPAM

37. LORMETAZEPAM

38. MEDAZEPA
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47. NORCANFANO (FENCANFAMINA)
48. NORDAZEPAM

49. OXAZEPAM

50. OXAZOLAM

51. PEMOLINA

52. PENTAZONINA

52. PENTOBARBITAL

53. PINAZEPAM

54. PIPRADOL
55. PIROVARELONA
56. PRAZEPAM Q

57. PROLINTANO
58. PROPILEXEDRINA
59. SECBUTABARBITAL

59. SECOBARBITAL

4
60. TEMAZEPAM \
61. TETRAZEPAM
62. TIAMILAL
63. TIOPENTAL
64. TRIAZOLAM

65. TRIE 4@

654VINILBITA

66. IDEM

67. ZOPICLONA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima;

2.0s medicamentos que contenham FENOBARBITAL, PROMINAL, BARBITAL e BARBEXACLONA, ficam sujeitos a prescricdo da

Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA ? SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA .
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LISTA - B2
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificagdo de Receita "B")
1.AMINOREX
2.ANFEPRAMONA (DIETILPROPIONA)
3.FEMPROPOREX

4.FENDIMETRAZINA

5.FENTERMINA

6.MAZINDOL

7.MEFENOREX

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substanciaglenumeradas@sima.

LISTA C1

LISTA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS S TAS A CONTROLE ESPECIAL

(Sujeitas a ita ontrole Especial em duas vias)
1.ACEPROMAZINA
2.ACIDO VALPROICO

3.AMANTADINA
4. AMINEPTINA
5.AMISSULPRID

v

7.MMOXAPINA

6.AMITR

8.A CLON

9.BECLAMIDA

10. BENACTIZINA

11. BENFLUOREX

11. BENZOCTAMINA

12. BENZOQUINAMIDA
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13. BIPERIDENO

14. BUSPIRONA

15. BUTAPERAZINA

16. BUTRIPTILINA

17. CAPTODIAMINA

18. CARBAMAZEPINA

19. CAROXAZONA

20. CETAMINA

21. CICLARBAMATO

22. CICLEXEDRINA

23. CICLOPENTOLATO

24. CITALOPRAM

25. CLOMACRANO

26. CLOMETIAZOL

27. CLOMIPRAMINA

29. CLOREXADOL

30. CLORPROMAZINA

34. DEA

354DESFLURA

36. PRA A

37. DEXETIMIDA

38. DEXFENFLURAMINA

39. DEXTROMETORFANO

40. DIBENZEPINA

41. DIMETRACRINA

31. CLORPROTIXENO
32. CLOTIAPINA
33. CLOZAPINA %
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42.

43,

43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

59.

60.

61.

63.

64.

64.

65.

66.

67.

DISOPIRAMIDA

DISSULFIRAM

DIVALPROATO DE SODIO

DIXIRAZINA

DOXEPINA

DROPERIDOL

EMILCAMATO

ENFLURANO

ETOMIDATO

ETOSSUXIMIDA

ECTILUREIA

FACETOPERANO (LEVOFACETOPERANO)

FENIPRAZINA %
FEMPROBAMATO
FLUFENAZIN

FENAGLICODOL
FENELZINA
FENFLURAMINA
FENITOINA

FENILPROPANOLAMINA

FLUN l@

LUOXETI
ENTI
FLUVOXAMINA
HALOPERIDOL
HALOTANO

HIDRATO DE CLORAL

HIDROCLORBEZETILAMINA

Q
&
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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.

HIDROXIDIONA
HOMOFENAZINA
IMICLOPRAZINA
IMIPRAMINA
IMIPRAMINOXIDO
IPROCLORIZIDA
ISOCARBOXAZIDA
ISOFLURANO
ISOPROPIL-CROTONIL-UREIA
LAMOTRIGINA
LEVODOPA
LEVOMEPROMAZINA
LINDANO

LISURIDA

LITIO

MAPROTILINA
MECLOFENOXATQ,
MEFENOXAL

MEF @

EPAZINA
ORIDAZINA
METILPENTINOL
METISERGIDA
METIXENO
METOPROMAZINA

METOXIFLURANO

. LOPERAMIDA \
. LOXAPINA %

Q
&
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96. MIANSERINA

97. MINACIPRAN

97. MINAPRINA

98. MIRTAZAPINA

99. MISOPROSTOL

100. MOCLOBEMIDA

101. MOPERONA

102. NALOXONA

102. NALTREXONA

103. NEFAZODONA

104. NIALAMIDA

105. NOMIFENSINA

106. NORTRIPTILINA

107. NOXPTILINA

108. OLANZAPINA

109. OPIPRAMOL

109. ORLISTAT

110. OXCARBAZEPINA
110. OXIFENAMATO
111. OXIPERTIN

112. PA

118" PENFLUR

1143 FENAZINA

115. PERGOLIDA

116. PERICIAZINA (PROPERICIAZIDA)

117. PIMOZIDA

118. PIPAMPERONA

119. PIPOTIAZINA
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120.
120.
121.
122.
123.
124.
125.
126.
127.
128.
129.
128.
130.
131.
132.
133.

134.

. SULPIRIDA
. TACRINA
) TALCAPON%

133

134

135

PRAMIPEXOL
PRIMIDONA
PROCLORPERAZINA
PROMAZINA
PROPANIDINA
PROPIOMAZINA
PROPOFOL
PROTIPENDIL
PROTRIPTILINA
PROXIMETACAINA
RISPERIDONA
ROPINIROL
SELEGILINA
SERTRALINA

SEVOLFURANO

SIBUTRAMINA \
SILDENAFILA %

136.

137.

138.

139.

140.

TIOPROPERAZINA

TIORIDAZINA

TIOTIXENO

TOPIRAMATO

TRANILCIPROMINA
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141. TRAZODONA
142. TRICLOFOS

143. TRICLORETILENO
144. TRIFLUOPERAZINA
145. TRIFLUPERIDOL

146. TRIMIPRAMINA

147. VALPROATO SODICO

148. VENLAFAXINA

149. VERALIPRIDA
150. VIGABATRINA
151. ZIPRAZIDONA Q

151. ZUCLOPENTIXOL
ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substév enumeradas acima;

substancias FENFLURAMINA E DEXFENFLURA# bem como os medicamentos que as contenham, até que os
trabalhos de pesquisa em desenvolvimentg no xteri obre efeitos colaterais indesejaveis, sejam ultimados;

RECEITA;
4) fica proibido a comercidhi ipulagao de todos os medicamentos que contenham LOPERAMIDA ou em associagoes,
nas formas farmacéut; ope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.2 106 de 14 de setembro de 1994 ? DOU
19/9/94);

7) os entos de uso tépico odontolégico a base da substancia TETRACAINA, quando n3o associada a qualquer outro
principio ativo, ficam as VENDAS SEM PRESCRICAO MEDICA;

8) os medicamentos a base da substincia DEXTROMETORFANO, ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM A
RETENCAO DE RECEITA;

9) Excetuam-se das disposi¢cGes legais deste Regulamento Técnico os produtos a base das substancias Lindano e Tricloroetileno
quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins que ndo os de efeito a area de saude, e portanto n3do estdo
sujeitos ao controle e fiscalizagdo do Ministério da Saude.
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LISTA - C2

LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS

(Sujeitas a Notificagdao de Receita Especial)

1.ACITRETINA

2.ADAPALENO

4.1SOTRETINOINA

5.TRETINOINA

ADENDO:

1.ficam também sob controle, todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos de uso topico contendo as substdncias desta lista ficam sujeitos VENDA SO ICAO MEDICA SEM A

RETENGAO DE RECEITA.
LISTA C3

LISTA DE SUBSTANCIAS IMU S

(Sujeita a Notificagdo de Rec
1) FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA) ,

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sgjs e glas subS@ncias enumeradas acima.

LISTA? C4
LI S SUBSTANCIAS ANTI-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Becei rog§¥ma da DST/AIDS ou Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)
1.DELAVIDINA
2.DIDANG 1@ )
3.HFAVIRENZ

2.ESQY UDINARdAT)

3.INDINAVIR

4.LAMIVUDINA (3TC)

5.NELFINAVIR

6.NEVIRAPINA

5.RITONAVIR
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6.SAQUINAVIR

7.ZALCITABINA (ddC)

8.ZIDOVUDINA (AZT)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias enumeradas acima;

2) os medicamentos a base de substdncias anti-retrovirais acima elencadas, devem ser prescritos em recdituario proprio

estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saude, para dispensagdo nas farmacias hospitalg
Sistema Publico de Saude;

3) os medicamentos a base de substdncias anti-retrovirais acima elencadas, quando dispensado magia
sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.
o %

ggarias, ficam

LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZ
(Sujeitas a Receita de Controle Esp le vias)
1.DIIDROEPIANDROSTERONA (DHEA)

2.ESTANOZOLOL

3.FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERO ,
4. MESTEROLONA

5.METANDRIOL

6.METILTESTOSTERONA

7.NANDROLONA

8.0XMETOLONA$

ADENDO:

1.ficagm ta e, todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima.
LISTA ANCIAS PRECURSORAS DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retenc¢do)

1.1-FENIL-2-PROPANONA

2.3,4 - METILENDIOXIFENIL-2-PROPANONA

4.ACIDO ANTRANILICO
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6.ACIDO FENILACETICO
7.ACIDO LISERGICO

8.ACIDO N-ACETILANTRANILICO
13. EFEDRINA

14. ERGOMETRINA

15. ERGOTAMINA

18. ISOSAFROL

21. PIPERIDINA

22. PIPERONAL

23. PSEUDOEFEDRINA

24. SAFROL

ADENDO: Q
1.ficam também sob controle, todos os sais e isdbmeros das substancia umeradgas agfma.

LISTA - D2

LISTA DE INSUMOS 1COS UTI(ADOS COMO PRECURSORES

1.ACETONA

2.ACIDO CLORIDRICO

3.ACIDO SULFURIC

8.METIL ETIL CETONA

9.PERMANGANATO DE POTASSIO

10. SULFATO DE SODIO

11. TOLUENO
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ADENDO:
1.produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com a Lei n.2 9.017 de 30/03/1995, Decreto n.2
1.646 de 26/09/1995, Decreto n.2 2.036 de 14/10/1996, Resolucdo n.2 01/95 de 07 de novembro de 1995 e Instrucdo Normativa
n.2 06 de 25/09/1997;
2.0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esta proibido para uso em medicamentos.
LISTA E

LISTA DE PLANTAS QUE PODEM ORIGINAR SUBSTANCIAS ENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICA

1.CANNABIS SATIVUM

2.CLAVICEPS PASPALI

3.DATURA SUAVEOLANS

4.ERYTROXYLUM COCA Q
5.LOPHOPHORA WILLIAMSII (CACTO PEYOTE)
6.PRESTONIA AMAZONICA (HAEMADICTYON AMAZONICUM)

ADENDO:

1) ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias obti parti das plantas elencadas acima.

LISTA -I!

11. COCAINA

12. DESOMORFINA (DIIDRODEOXIMORFINA)
20. ECGONINA

24. HEROINA (DIACETILMORFINA)
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32. MPPP (1-METIL-4-FENIL-4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER))

33. PARA-FLUOROFENTANILA (4-FLUORO-N-(1-FENETIL-4-PIPERIDIL)PROPIONANILIDA)
35. PEPAP (1-FENETIL-4-FENIL-4-ACETATO DE PIPERIDINA (ESTER))

43. TIOFENTANILA (N-[1-[2-TIENIL)ETIL]-4-PIPERIDIL]PROPIONANILIDA)

LISTA F2 - SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
1.4-METILAMINOREX (+ )-CIS-2-AMINO-4-METIL-5-FENIL-2-OXAZOLINA
2.BENZOFETAMINA
3.CATINONA ( (-)-(5)-2-AMINOPROPIOFENONA)

4.CLORETO DE ETILA

5.DET ( 3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]LINDOL) Q
D

6.LISERGIDA (9,10-DIDEHIDRO-N,N-DIETIL-6-METILERGOLINA-8 b -CARBOXAMI
7.DMA ((# )-2,5-DIMETOXI-p -METILFENETILAMINA)
8.DMHP(3-(1,2-DIMETILHEPTIL)-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-@-DIBENZQ[B, PIPIRANO-1-OL)

9.DMT (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL)
10. DOB ((+ )-4-BROMO-2,5-DIMETOXI-pt -METILFENE INA)—B&ANFETAMINA

11. DOET ((% ) ?4-ETIL-2,5-DIMETOXIp -FENET

12.
13.
14.
15.
16.
17. ETOXIFENETILAMINA)
ETAQUALO
19. ONA (2-(METILAMINO)-1-FENILPROPAN-L-ONA)

20. MMDA (2-METOXI-pt -METIL-4,5-(METILENDIOXI)FENETILAINA)

21. PARAHEXILA (3-HEXIL-7,8,9,10-TETRAHIDRO-6,6,9-TRIMETIL-6H-DIBENZO[B,D]PIRANO-1-OL)

22. PMA (P-METOXI-p -METILFENETILAMINA)

23. PSILOCIBINA (FOSFATO DIHIDROGENADO DE 3-[2-(DIMETILAMINOETIL)]INDOL-4-ILO)
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24. PSILOCINA (3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL]INDOL-4-0OL)

25. ROLICICLIDINA (L-(L-FENILCICLOMEXIL)PIRROLIDINA)-PHP,PCPY

26.STP,DOM (2,5-DIMETOXI-p ,4-DIMETILFENETILAMINA)

27. TENOCICLIDINA (1-[1-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA)-TCP

28. THC (TETRAIDROCANABINOL)

29. TMA ( (% )-3,4,5-TRIMETOXI-W -METILFENETILAMINA)

30. ZIPEPROL
LISTA F3 OUTRAS SUBSTANCIAS
1.ESTRICNINA
2.ETRETINATO
ADENDO:
1.ficam também sob controle, todos os sais e isdmeros das substancias er cima.

LINK DE ACESSO AOS ANE? DESTA PORTARIA
ANEXOS DA ISA MS N2 344 1998
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