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A. MEDICAMENTOS
1. MEDICAMENTOS CONTROLADOS

De acordo com dortaria SVAIMS n° 344/98, que dispde sobre as normas para a prescricdo e venda de psicofarmacos
Resolucdo ANVISRDM® 58/2007, que dispbe sobre o aperfeicoamento do controle e fiscalizacdo de substancias psicotrépicas
anorexigenasResolucdo ANVISA RDE50/2014, que dispbesobre as medidas de controle de comercializagéo, prescricdo e
dispensacdo de medicamentos que contenham as substancias anfepramona, femproporex, mazindol e sibutramina, seus sa
isdbmeros, bem como intermediari@sa Resolucaa; RDC n®/2014, que dispde sobre a atualizacdo do AneRwmitaria SV3S

n° 344/98 apresentamoseste material aos profissionaimédicos do Estado do Rio de Janei@mo um instrumento de
consulta, sobre os principais aspectos das portarias acima citadas.

1.1 PORTARIBVSMSN 344/1998¢ REGULAMENTO TECNICO

PORTARISVS/M\° 344, DE 12 DE MAIO DE 1998
Republicada n®@OU,1 fev. 1999 Secao, Ip. 2942

Aprova o0 Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos a controle especial.

O Secretéario de Vigilanciar8taria do Ministério da Saude, no uso de suas atribuicdes e considerando a Convencéo Unica sobr
Entorpecentes de 1961 (Decreto n.° 54.216/64), a Convencdo sobre Substancias Psicotrépicas, de 1971 (Decreto n.° 79.388/
a Convencdo Contra o Traficeith de Entorpecentes e Substancias Psicotrdpicas, de 1988 (Decreto n.° 154/91), o Decreto
n.° 891/38, o Decretd.ei n.° 157/67, a Lei n.° 5.991/73, a Lei n.° 6.360/76, a Lei n.° 6.368/76, a Lei n.° 6.437/77, o Decreto n.¢
74.170/74, o Decreto n.° 799@4/77, o Decreto n.° 78.992/76 e as Resolugbes GMC n.° 24/98 e n.° 27/98, resolve:

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

Autorizacdo EspecialLicenca concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde (SVS/MS), a empres
instituicbes e o6rgdos, para o exercicio de atividades de extracdo, producdo, transformacdo, fabricagdo, fracionament
manipulagcdo, embalagem, distrilpdio, transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das substancias constantes das
listas anexas a este Regulamento Técnico, bem como os medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de Exportacddocumento expedido pela Secretaria de Vigilancia SaaitiriMinistério da Salde (SVS/MS), que
consubstancia a exportacdo de substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psjcotrdpice
"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suamcakmlibem como os
medicamentos que as contenham.

Autorizacdo de ImportagdoDocumento expedido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), qu
consubstancia a importacéo de substancias constantes das listas "Al" e "AZpéesintes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas),
"C3" (imunossupressores) e "D1" (precursores) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagBes, bem como
medicamentos que as contenham.

Certificado de Autorizagdo EspeciaDocumento expedido pela Setaga de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude
(SVS/MS), que consubstancia a concesséo da Autorizacéo Especial.

Certificado de Nao Objecadocumento expedido pelo érgdo competente do Ministério da Saude do Brasil, certificando que as
substancias  medicamentos objeto da importa¢éo ou exportacao ndo esta sob controle especial neste pais.

CID- Classificagdo Internacional de Doencgas.
Cota Anual de Importacde Quantidade de substancia constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "BP" e
(psicotropicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagBes qu

empresa € autorizada a importar até o 1° (primeiro) trimestre do ano seguinte a sua concessao.

Cota Suplementar de ImportacaQuantidade de substancia constante das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2"
(psicotrépicas), "C3" (imunossupressores) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico ou de suas atualizagbes, qu




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

Cota Total Anual de Importagd®omatorio das Cotas Anual e Suplementar Br#mlas para cada empresa, N0 ano em Curso.
DCB- Denomina¢do Comum Brasileira.

DCI- Denominacdo Comum Internacional.

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

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

Licenca de Funcionamentd®Permissdo concedida pelo 6rgao de salde competente dos Estsldogcipios e Distrito Federal,
para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades enunciadas no artigo
deste Regulamento Técnico.

Livro de Registro Especifiedivro destinado a anotagédo, em ordem cofdgica, de estoques, de entradas (por aquisigdo ou
producdo), de saidas (por venda, processamento, uso) e de perdas de medicamentos sujeitos ao controle especial.

Livro de Receituério Geralivro destinado ao registro de todas as prepara¢gfes magistaigpuladas em farmacias.

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

Notificagdo de ReceitaDocumento padronizado destinado a notificacdo da piiedcrde medicamentos: a) entorpecentes (cor
amarela), b) psicotrépicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificag
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) devera ser firmada por profissional devidamserite no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterinaria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terce
grupo (c), exclusivamente por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de Medicina.

Precursores- Substancias utilizadas para a obtencédo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das listas aprovadas pe
Convencao Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas, reproduzidas nos anexos deste Regularn
Técnio.

Preparacdo Magistral Medicamento preparado mediante manipulagdo em farmécia, a partir de férmula constante de
prescricdo médica.

Psicotropico- Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listassapeiaad
Convencao sobre Substéncias Psicotrépicas, reproduzidas nos anexos deste Regulamento Técnico.

Receita- Prescricéo escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legalment
habilitado, quer seja de fmulagdo magistral ou de produto industrializado.

Substancia ProscritéSubsténcia cujo uso esta proibido no Brasil.

CAPITULO {DA AUTORIZA(;AO
Art. 2° Para extrair, produzir, fabricar, beneficiar, distribuir, transportar, preparar, manipular, feacionportar, exportar,
transformar, embalar, reembalar, para qualquer fim, as substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico (ANEX
e de suas atualizagdes, ou 0s medicamentos que as contenham, é obrigatoria a obtencao de Autorizaigdcdsmsida pela

Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde.

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

§ 2° A Autoridade Sanitaria lak procedera a inspegdo do(a) estabelecimento(s) vinculado(s) & empresa postulante de

Autorizacdo Especial de acordo com os roteiros oficiaisept@belecidos, para avaliacdo das respectivas condi¢des técnicas e
sanitarias, emitindo parecer sobre a petic@ encaminhando o respectivo relatério a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do

Ministério da Saude.




§ 3° No caso de deferimento da peticdo, a Secretaria de VigilAncia Sanitaria do Ministério da Saude enviara o competer
Certificado de Autorizacdo Espalch empresa requerente e informard a decisdo a Autoridade Sanitaria local competente.

§ 4° As atividades mencionadas no caput deste artigo somente poderdo ser iniciadas apés a publicacdo da respect
Autorizacao Especial no Diario Oficial da Unido.

§ B As eventuais alteragbes de nomes de dirigentes, inclusive de responsavel técnico bem como de atividades constantes
Certificado de Autorizacdo Especial serdo solicitadas mediante o preenchimento de formulario especifico a Autoridade Sanita
local, que o encaminhara a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 6° As atividades realizadas pelo comércio atacadista, como armazenar, distribuir, transportar, bem como, a de manipulag:
por farméacias magistrais das substancias e medicansathtoque trata o caput deste artigo, ficam sujeitas a autorizagdo especial
do Ministério da Salde e a licenga de funcionamento concedida pela Autoridade Sanitaria local.

§ 7° A Autorizacao Especial deve ser solicitada para cada estabelecimento quegersdgceer uma das atividades previstas no
caput deste artigo.

Art. 3° A peticdo de concessao de Autorizagdo Especial devera ser instruida com os seguintes documentos e informacdes:

a) copia da publicacédo, em Diario Oficial da Unido, da Autorizacédo derfamento da Empresa, quando couber;

b) copia da Licenga de Funcionamento;

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

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

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

f) copia do documento de inscrigcdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (C.N.P.J.) ou Caddst@da#iatinte (C.G.C.);

g) dados gerais da empresa: razdo social, representante legal, endereco completo, n.° (s) de telefone, fax, telex eniemail, n
do Farmacéutico ou do Quimico Responsavel Técnico, e n.° de sua Inscri¢do no respectivo Corieeliip Reg

h) copia do Registro Geral (R.G.) e do Cartdo de Identificacdo do Contribuinte (C.I.C.) dos diretores;

i) prova de habilitacdo legal, junto ao respectivo Conselho Regional, do farmacéutico ou quimico, responséavel técnico;

j) relagéo das substanciasi medicamentos objeto da atividade a ser autorizada com indicagdo dos nomes (DCB ou quimico)
serem utilizados e da estimativa das quantidades a serem inicialmente trabalhadas;

[) copia do Manual ou Instru¢gbes concernentes as Boas Praticas de FaboigaigManipulacdo adotado pela empresa.

§ 1° A eventual mudanca do endereco, comercial ou industrial, do detentor da Autorizacdo Especial, devera ser imediatamen
informada para fins de nova inspecdo e subsequente autorizacdo se julgada cabivel adadet@ahitaria local que a
encaminhard a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.

§ 2° A mudanca do C.N.P.J./C.G.C. exceto por incorporacdo de empresas, obriga a solicitacdo de nova Autorizagdo Espt
obedecido o disposto no caput desartigo e suas alineas.

8§ 3° No caso de incorporacdo de empresas, sera obrigatério o pedido de cancelamento da Autorizacdo Especial
Funcionamento da empresa cujo C.N.P.J. / C.G.C. tenha sido desativado.

Art. 4° Ficam proibidas a producdo, fabricac@mportacdo, exportagdo, comércio e uso de substancias e medicamentos
proscritos.

Paragrafo Unico. Excetuase da proibicdo de que trata o caput deste artigo, as atividades exercidas por Orgéos e Instituigde:
autorizados pela Secretaria de Vigilancia Saisitdo Ministério da Saude com a estrita finalidade de desenvolver pesquisas e
trabalhos médicos e cientificos.

Art. 5° A Autorizacdo Especial € também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo, e colheita de plantas das qus
possam ser extraéb substancias entorpecentes ou psicotropicas.

§ 1° A Autorizagdo Especial, de que trata o caput deste artigo, somente serd concedida a pessoa juridica de direito publice
privado que tenha por objetivo o estudo, a pesquisa, a extracéo ou a utilizagindipios ativos obtidos daquelas plantas.

§ 2° A concessao da Autorizacdo Especial, prevista no caput deste artigo, devera seguir os mesmos procedimentos constat
dos paragrafos 1°, 2° e 3° do arti®® deste Regulamento Técnico, e sera requeridbp hrigente do 6rgédo ou instituicdo
responsavel pelo plantio, colheita e extracédo de principios ativos de plantas, instruido o processo com os seguintesafocument
a) peticdo, conforme modelo padronizado;

b) plano ou programa completo da atividade a desenvolvida;

c) indicacao das plantas, sua familia, género, espécie e variedades e, se houver, nome vulgar;

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




e) especificacao das condi¢des de seguranca;
f) endereco completalo local do plantio e da extracéo;
g) relacdo dos técnicos que participarao da atividade, comprovada sua habilitagdo para as func¢des indicadas.

§ 3° As autoridades sanitarias competentes dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal terdo lioracscks=sis de
plantio ou cultura, para fins de fiscalizagdo.

Art. 6° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude dara conhecimento da concessao da Autorizacao Especic
gue tratam os artigos 2° e 5° deste Regulamento Técnico a Didis&epressao a Entorpecentes do Departamento de Policia
Federal do Ministério da Justica.

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

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

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

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

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

§ 1° O Orgdo compehte do Ministério da Saude encaminhara a aprovagio da concessdo da Autorizagdo Especial através
oficio ao dirigente do estabelecimento e a Autoridade Sanitaria local.

§ 2° Devera ser comunicada ao Orgdo competente do Ministério da Salude qualquagaiteas alineas referidas neste artigo,
a qual deveréa ser encaminhada ao 6érgdo competente do Ministério da Saude.

Art. 8° Ficam isentos de Autorizacdo Especial as empresas, instituicdes e érgdos na execucdo das seguintes atividade
categorias a eleginculadas:

| - Farmacias, Drogarias e Unidades de Saude que somente dispensem medicamentos objeto deste Regulamento Técnico,
suas embalagens originais, adquiridos no mercado nacional;

I1- Orgéos de Repressio a Entorpecentes;

Il - Laboratérios de Aalises Clinicas que utilizem substancias objeto deste Regulamento Técnico unicamente com finalidad
diagndstica;

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

Art. 9° A solicitacdo de cancelamento da Autorizagdo Especial, por parte da empresa, devera ser feita mediante petic:
conforme modelo padronizado, instruindo documentos constantes da Instru¢do Normativa deste Regulamento Técnico.

Art. 10 A Autorizacao Especial concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, podera ser suspens
cancelada quando ficar comprovada irregularidade que configure infragdo sanitaria praticada pelo estabelecimento conforme
disposto ra legislacao em vigor.

§ 1° No caso de cancelamento ou suspensdo da Autorizacdo Especial, o infrator devera obrigatoriamente apresentar
Autoridades Sanitarias Estaduais, Municipais ou do Distrito Federal, com vistas ao conhecimento da Secreiténda Vi
Sanitaria do Ministério da Saude, informagBes sobre o estoque remanescente de quaisquer substancias integrantes das lis
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes, bem como os medicamentos que as contenham.

§ 2° Cabera a Autoridade Stiria local decidir quanto ao destino dos estoques de substancias ou medicamentos em poder do
estabelecimento, cuja Autorizacao Especial tenha sido suspensa ou cancelada.




CAPITULO HIDO COMERCIO

Art. 11 A empresa importadora fica obrigada a solictaAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude, a
fixacdo da Cota Anual de Importacdo de substéncias constantes das listas "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B
(psicotropicas), "C3" (imunossupressoras) e "D1" (precursorasg dRegulamento Técnico e de suas atualizagdes, requeridas
até 31 (trinta e um) de dezembro de cada ano, para uso no ano seg(AfBERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 229, T
11-12-2001)

§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do MinistériaaldeSlevera pronuncisse sobre a liberagcdo da cota anual até
no maximo 30 (trinta) de abril do ano seguinteL TERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 222-ZI 1)

§ 2° A cota de importacgéo autorizada podera ser importada de uma sé vez, ou parcefadafae TERADA PELA RESOLUCAO
ANVISA/DC N° 229, DE-12-2001)

Art. 12 Excepcionalmente a empresa, quando devidamente justificado, podera solicitar Cota Suplementar, das substanci
constantes das listas citadas no artigo anterior, até no maximo 3Qatrile setembro de cada andALTERADA PELA
RESOLUCAO ANVISA/DC N° 229, DEA001)

§ 1° Deferida a Cota Suplementar de Importacdo, a empresa interessada devera requerer a Autorizacdo de Importacao, até
maximo 31 (trinta e um) de outubro do ano deasconcessaqALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 222- 7D 1)l

§ 2° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde enviara as unidades federadas e a Vigilanadie Sanitar
Portos, Aeroportos e Fronteiras, para conhecimenttag@o das cotas e das eventuais alteragées concedida3ERADA PELA
RESOLUCAO ANVISA/DC N° 229, DE-4a01)

Art. 13 Para importar e exportar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes bem ¢
0s medicamentos g as contenham, a empresa dependera de anuéncia prévia da Secretaria de Vigilancia Sanitéria ©
Ministério da Salde, na L:ILicen¢a de Importacdo ou R.O-RRegistro de Operacdes de Exportacdo, emitida em formulario
préprio ou por procedimento inforntazado.

Paragrafo Unico. A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde devera remeter uma via do documento |
Importacdo e/ou Exportagdo a Autoridade Sanitaria competente do Estado ou Distrito Federal em que estiver sediado
estabelecimeno.

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

§ 1° Independem da emissdo de Autorizacdo de Importacdo as substancias das listas "C1", "C2", "C4" e "C5" (outras substar
sujeitas a controle especial, retiéis, antiretrovirais e anabolizantes, respectivamente) bem como os medicamentos que as
contenham.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde emitira o Certificado de Ndo Objecao (ANEXO llI), quanc
substancia ou medicamento obgetla importacdo néo esté sob controle especial no Brasil.

§ 3° No caso de importacao parcelada, para cada parcela da cota anual serd emitida uma Autorizacdo de Importacéo.
§ 4° O documento da Autorizacdo de Importacdo para as substancias da listgr€&xllrsoras), constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instru¢do Normativa d

Regulamento Técnico.

Art. 15 Deferida a cota anual de importagdo, a empresa interesdadara requerer a Autorizagdo de Importagdo, até no
maximo 31 (trinta e um) de agosto de cada a@d.TERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 222-FB 1)

Art. 16 A Autorizacdo de Importacdo e o Certificado de Ndo Objecdo, ambos de carater intrensferio expedidos em 6
(seis) e 5 (cinco) vias, respectivamente, podendo 0os mesmos serem emitidos por processo informatizado, ou ndo, os quais te
a seguinte destinagao:

12 via- Orgdo competente do Ministério da Saude;

22 via- Importador;




32 via- Exportador;
42 via- Autoridade competente do pais exportador;

52 via- Delegacia de Repressdo a Entorpecentes do Departamento de Policia Federal do Estado do Rio de Janeiro e/ou
demais Estados, exceto o Certificado de Nao Objecéo;

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

Art. 17 A Autorizacdo de Importacdo da Cota Anual e da CotarSemtar tera validade até 31 (trinta e um) de dezembro do
ano da sua emiss8ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 222-7ID 1)1

Art. 18 Para exportar substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psico&rdzidata

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

§ 1° O documento da Autorizagdo de Importagdo para as substancias ddlistgptecursoras), constantes deste Regulamento
Técnico e de suas atualizagdes, bem como os medicamentos que as contenham, sera estabelecido na Instrugdo Normativa d
Regulamento Técnico.

§ 2° A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da eatbdtira o Certificado de Ndo Objecdo (ANEXO IIl), quando a
substancia ou medicamento objeto da exportacdo ndo esta sob controle especial no Brasil.

§ 3° Para fabricar medicamentos, a base de substéncias constantes das listas deste Regulamento desna® a&ualizacdes,

com fim exclusivo de exportacdo a empresa deve atender as disposi¢cdes legais impostas na Instrugdo Normativa de
Regulamento Técnico.

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

12 via- Org&o competente do Ministério da Saude;

22 via- Importador;

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, exce
Certificado de N&o Objecéo;

62 via- Autoridade Sanitaria compet¢e do Estado ou Distrito Federal, onde estiver sediada a empresa autorizada.

Paragrafo unico. A empresa se incumbira do encaminhamento das vias aos 6rgaos competentes.

Art. 20(REVOGADO PELA RESOLU(;AO ANVISA/DC N° 1B-P{H PP

Art. 21 Para o esembaraco aduaneiro e inspecdo da mercadoria pela Reparticdo Aduaneira, a empresa interessada deve
apresentar, no local, junto a respectiva Autoridade Sanitaria, toda a documentacdo necessaria definida em Instru¢do Normati
deste Regulamento Técnico.

§ 1° Para importacdo, cada despacho devera ser liberado mediante a apresentacéo de 5 (cinco) vias da "Guia de Retirade

Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determinem Dependéncia Fisica ou Psiquica”, conforme modelo (ANEXC
deste Regulament@écnico.




§ 2° Independem da emissdo da "Guia de Retirada de Substancias/Medicamentos Entorpecentes ou que determine
Dependéncia Fisica ou Psiquica", as substancias constantes das listas "C1" (outras substéncias sujeitas a control€&5pecial),
(retindicas), "C4" (arietrovirais) e "C5" (anabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, bem como
medicamentos que as contenham.

Art. 22(REVOGADO PELASREUCAO ANVISA/DC n° 201, DE71®02)

Art. 23 Os estabelecimentos que nesiem importar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de sua:s
atualizacdes, para fins de ensino ou pesquisa, analise e padrdes de referéncia utilizados em controle de qualidade, ay
cumprirem o disposto nos artigos 14, 15 e 16,atéo importar de uma s6 vez a quantidade autorizada.

Art. 24(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° -1B-2H PP

§ 1° O visto sera aplicado mediante carimbo préprio da Autoridade Sanitaria, no anverso da Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatt
preenchdo com o n.° de ordem, que podera ser aposto em forma de carimbo ou etiqueta, constando local, data, nome ¢
assinatura do responsavel. Este visto tera validade de 60 (sessenta) dias.

§ 2° Somente as empresas ou estabelecimentos devidamente legalizeddosaj Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério
da Saude, poderado efetuar compra, venda ou transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico |
suas atualiza¢Bes, bem como dos seus respectivos medicamentos.

§ 3° A Aubridade Sanitaria do Estado, do Municipio ou do Distrito Federal mantera sistema de registro da Nota Fiscal ou No
Fiscal Fatura, visada, que permita um efetivo controle sobre as mesmas.

§ 4° Fica a empresa emitente obrigada a solicitar o cancelameatblata Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, ja visada, junto a
Autoridade Sanitaria competente, quando néo for efetivada a transag¢do comercial.

Art. 25 A compra, venda, transferéncia ou devolucdo das substancias constantes das listas "Al", "A2" (entorp&&@htes),
"B1" e "B2" (psicotrépicas), C1" (outras substancias sujeitas a controle especial), "C2" (retinéicas), “@tfof@rdis), "C5"
(anabolizantes) e "D1" (precursoras) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagfes, bem como os medicanantos qui
contenham, devem estar acompanhadas de Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura, isentos de visto da Autoridade Sanitaria loca
domicilio do remetente.

Paragrafo Unico. As vendas de medicamentos a base da substancia Misoprostol constante da listatra&315uostancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico, ficardo restritas a estabelecimentos hospitalares devidamern
cadastrados e credenciados junto a Autoridade Sanitaria competente.

Art. 26 A Nota Fiscal ou Nota Fiscal Fatura delaeu transferéncia de substancias constantes das listas deste Regulamento
Técnico de suas atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, deverd-tlistirgudis 0 nome respectivo,
através de colocacgdo entre parénteses, da letra indicativisstdaa que se refere.

Paragrafo (inico)(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 0B-Z¥H PP

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

§ 1° O estoque de medicamentos destinados aos Programas Especiais do Sistema Unico de Salde n&o esta sujeito as exigé
previstas no caput deste artigo.

§ 2°(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N° 1B-73H PP

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

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

Art. 29 Fica proibida a manipulagdo em farmécias dast&obtias constantes da lista "C2" (retindicas), na preparacdo de
medicamentos de uso sistémico, e de medicamentos a base das substancias constantes da lista "C3" (imunossupressoras) d
Regulamento Técnico e de suas atualiza¢d@sEVOGADOUNICAMENTEONQUE SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMIDA
CONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N° 1103¥D22)




Art. 30 A manipulagéo de substancias retindicas (lista "C2" deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes), na @eeparaca
medicamentos de uso tépico, sonten sera realizada por farmacias que sejam certificadas em Boas Praticas de Manipulacac
(BPM).

Paragrafo unico. Fica proibida a manipulacdo da substancia isotretinoina (lista- "@&#hoides) na preparacdo de
medicamentos de uso tépico.

CAPITULO MDO TRANSPORTE

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

Paragrafo Unico. As Empma&s que exercem, exclusivamente, a atividade de transporte de substancias constantes das listas des
Regulamento Técnico e de suas atualizages e os medicamentos que as contenham, devem solicitar a concessao da Autoriz
Especial de que trata o Capitulaleste Regulamento Técnico.

Art. 32 O transporte de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacées ou 0os medicame
gue as contenham ficara sob a responsabilidade solidaria das empresas remetente e transpopador@dos os efeitos
legais.

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia autenticada da Autorizacdo Especial das empresas para as qt
presta servicos.

§ 2° E vedado o transporte de medicamentos a base de substancias, constantesadadelste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, por pessoa fisica, quando de sua chegada ou saida no pais, em viagem internacional, sem a devida cOpi
prescricdo médica.

Art. 33 As substancias constantes das listas deste Regulamento Tédeicnas atualizacdes, bem como os medicamentos que
as contenham, quando em estoque ou transportadas sem documento hébil, serdo apreendidas, incorrendo os portadores
mandatérios nas san¢bes administrativas previstas na legislagcao sanitéria, sem pegidangbes civis e penais.

Paragrafo Unico. Apdés o tramite administrativo, a Autoridade Sanitaria local devera encaminhar copia do processo a Autoridal
Policial competente, quando se tratar de substéncias constantes das listas "Al", "A2" (entorpecéigs)Bl" e "B2"
(psicotrépicas) e "D1" (precursoras) e os medicamentos que as contenham

Art. 34 E vedada a compra e venda no mercado interno e externo de substancias constantes das listas deste Regulame
Técnico e de suas atualizacdes, bem comeenss respectivos medicamentos, por sistemas de reembolso, através de qualquer
meio de comunicago, incluindo as vias postal e eletrdofidal ERADA PELA RESOLUCAO ANVISAZ) OEB-09-2008)

§ 1° Excetuase do disposto no caput deste artigo a compeanmercado externo de medicamentos a base de substéncias da lista
"C1" deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, em apresentacdes ndo registradas e/ou comercializadas no B
guando adquiridos por pessoas fisicas, para uso proprio. Para a aquésic questdo é obrigatdria a apresentacdo da receita
médica e do documento fiscal comprobatério da aquisicdo em quantidade para uso individual, sendo proibida sua venda ¢
comércio.(ALTERADA PELA RESOLUCAO ANVISAT)OB-09-2008)

§ 2° Excetusse do disposto no caput deste artigo, os medicamentos a base de substancias constantes da lista "C4
(antiretrovirais) e de suas atualiza¢dgsL TERADA PELA RESOLUCAO ANVISAZ)OHEID-09-2008)

CAPITULO VDA PRESCRICAO DA NOTIFICACAO DE RECEITA
Art. 35 A Notificagdo de Receita € 0 documento que acompanhado de receita autoriza a dispensacdo de medicamentos a b:s
de substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retinbicas para u
sistémico)e "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualiZ&é®GADAINICAMENTE NO QUE
SE REFERE A SUBSTANCIA TALID@@RRORME RESOLUGCAO ANVISA/DC N° 110PF022)

§ 1° Cabera a Autoridade Sanitaria, fornecer ao profigdiou instituicdo devidamente cadastrados, o talonario de Notificacdo
de Receita "A", e a numeracédo para confec¢ao dos demais talonarios, bem como avaliar e controlar esta numeracéo.

§ 2° A reposicdo do talonario da Notificagdo de Receita "A" ou atapfio da numeragdo subsequente para as demais
Notificacbes de Receita, se fard mediante requisicao (ANEXO VI), devidamente preenchida e assinada pelo profissional.

§ 3° A Notificacdo de Receita devera estar preenchida de forma legivel, sendo a quartidaalgarismos arabicos e por

extenso, sem emenda ou rasura.
!




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

8§ 5° A Notificagdo d&®eceita sera retida pela farmacia ou drogaria e a receita devolvida ao paciente devidamente carimbada
como comprovante do aviamento ou da dispensagao.

§ 6° A Notificacdo de Receita ndo sera exigida para pacientes internados nos estabelecimentosatesspiteédico ou
veterinario, oficiais ou particulares, porém a dispensacédo se fard mediante receita ou outro documento equivalente (@rescrica
diaria de medicamento), subscrita em papel privativo do estabelecimento.

§ 7° A Notificagdo de Receita é pematizada e intransferivel, devendo conter somente uma substancia das listas "Al1" e "A2"
(entorpecentes) e "A3" , "B1" e "B2" (psicotropicas), "C2" (retindides de uso sistémico) e "C3" (imunossupressoras) des
Regulamento Técnico e de suas atualizacbesinoumedicamento que as contenhanfREVOGADOUNICAMENTE NO QUE SE
REFERE A SUBSTANCIA TALIDORMIMEORME RESOLU(}AO ANVISA/DC N° 1103FD22)

§ 8°(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 1B3-ZiH PP

Art. 36 A Notificacdo de Receita confe 0 anexo IX (modelo de talonério oficial "A", para as listas "Al", "A2" e "A3"), anexo X
(modelo de talonéric "B", para as listas "B1" e "B2"), anexo XI (modelo de talordBS uso veterinario para as listas "B1" e
"B2"), anexo Xll (modelo para ostindides de uso sistémico, lista "C2") e anexo XlIl (modelo para a Talidomida, lista "C3")
devera conter os itens referentes as alineas a, b e ¢ devidamente impressos e apresentando as seguintes caracteristic
(REVOGADOUNICAMENTE NO QUE SE REFBRBSTANCIA TALIDOMIIONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC Ne° 11, DE
22-03-2011)

a) sigla da Unidade da Federacéo;

b) identificagdo numérica:

- a sequéncia numérica sera fornecida pela Autoridade Sanitaria competente dos Estados, Municipios e Distrifo Federa

¢) identificacdo do emitente:

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

d) identificacdo do usuéario: nome e endereco completopdeiente, e no caso de uso veterinario, nome e endereco completo
do proprietéario e identificacdo do animal;

e) nome do medicamento ou da substéncia: prescritos sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem
concentracao, forma farmacéuticqguantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

f) simbolo indicativo: no caso da prescricao de retindicos devera conter um simbolo de uma mulher gravida, recortada ao mei
com a seguinte adverténcia: "Risco de graves defeitos na faseyrelhas, no coracdo e no sistema nervoso do feto";

g) data da emisséo;

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

i) identificacdo do comprador: nome completo, nimero dowloento de identificacéo, endereco completo e telefone;

j) identificacdo do fornecedor: nome e endereco completo, nome do responséavel pela dispensacédo e data do atendimento;

) identificac@o da gréafica: nome, endereco e C.N.P.J./ C.G.C. impressos nd dedzgda folha do talonério. Devera constar
também, a numeragéo inicial e final concedidas ao profissional ou instituicdo e o numero da Autorizacdo para confecgdo

talonarios emitida pela Vigilancia Sanitaria local;

m) identificagdo do registro: anotagQ da quantidade aviada, no verso, e quando tra@mde formulagdes magistrais, 0 nimero

de registro da receita no livro de receituério.




§ 1° A distribuicdo e controle do taldo de Notificacdo de Receita "A" e a sequiéncia numérica da Notificacdotade'BRecei
(psicotropicos) e a Notificagdo de Receita Especial (retindides e talidomida), obedecerdo ao disposto na Instrucdo Normat
deste Regulamento Técnico.

§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada a receita de medicamentos sujeitos a Nofificd®éceita a base de
substancias constante das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, em papel ndo oficial, devendo co
obrigatoriamente: o diagndstico ou CID, a justificativa do carater emergencial do atendimento, data, inscrigé@tselbcC
Regional e assinatura devidamente identificada. O estabelecimento que aviar a referida receita devera anotar a idedtificacao
comprador e apresentfa a Autoridade Sanitaria local dentro de 72 (setenta e duas) horas, para "visto".

Art. 37 Serasuspenso o fornecimento do talonario da Notificacdo de Receita "A" (listas "Al" e &Afjrpecentes e "A3"
psicotrépicas) e/ou seqiiéncia numérica da Notificacdo de Receita "B" (listas "B1" ep8RB®tropicas) e da Notificacdo de
Receita Especialigtas: "C2'"- retindicas de uso sistémico e "C3Imunossupressoras), quando for apurado seu uso indevido
pelo profissional ou pela instituicdo, devendo o fato ser comunicado ao 6rgéo de classe e as demais autoridades competent
(REVOGADOUNICAMENTEO QUE SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOONBORME RESOLU(}AO ANVISA/DC N° 11, DE
22-03-2011)

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

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

Art. 40 A Notificacdo de Receita "A", para a prescricdo dos medicamentos e substancias das listas "A1" e "A2" (entorpecentes
"A3" (psicotropicos), de cor amarela, sera impressa, as expensas da Autoridade Sanitaria Estadual ou do Distrito Fede
conforme modelo anexo IX, contendo 20 (vinte) folhas em cada talonario. Sera fornecida gratuitamente pela Autoridade
Sanitaria competente do Estado, Municipio ou Distrito Federal, aos profissionais e instituicdes devidamente cadastrados.

§ 1° Na solicitacdo dorpneiro talonario de Notificacdo de Receita "A" o profissional ou o portador podera -deigir
pessoalmente, ao Servi¢co de Vigilancia Sanitéria para o cadastramento ou encaminhar ficha cadastral devidamente preench
com sua assinatura reconhecida emtéap.

§ 2° Para o recebimento do talonério, o profissional ou o portador devera estar munido do respectivo carimbo, que sera apost
na presenca da Autoridade Sanitaria, em todas as folhas do talonério no campo "ldentificacdo do Emitente".

Art. 41 A Ntificacdo de Receita "A" sera valida por 30 (trinta) dias a contar da data de sua emissdo em todo o Territori
Nacional, sendo necessario que seja acompanhada da receita médica com justificativa do uso, quando para aquisicdo em ol
Unidade Federativa.

Pardgrafo Unico. As farmécias ou drogarias ficardo obrigadas a apresentar dentro do prazo de 72 (setenta e duas) horas
Autoridade Sanitéaria local, as Notificacdes de Receita "A" procedentes de outras Unidades Federativas, para averigoagao e Vi
Art. 42 As NotificacBes de Receitas "A" que contiverem medicamentos a base das substancias constantes das listas "Al1" e "
(entorpecentes) e "A3" (psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes deverdo ser remetidas até o dia
(quinze) domés subseqliente as Autoridades Sanitarias Estaduais ou Municipais e do Distrito Federal, através de relacao ¢
duplicata, que serd recebida pela Autoridade Sanitaria competente mediante recibo, as quais, apds conferéncia, ser:
devolvidas no prazo de 3(ifita) dias.

Art. 43 A Notificacdo de Receita "A" podera conter no maximo de 5 (cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas
apresentacgdo, podera conter a quantidade correspondente no maximo a 30 (trinta) dias de tratamento.

§ 1° Acima dasupntidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o ClII
(Classificacao Internacional de Doenca) ou diagndstico e posologia, datar e assinar, entregando juntamente com a Metificacao
Receita "A" ao paente para adquirir o medicamento em farmécia e drogaria.

§ 2° No momento do envio da Relacdo Mensal de Notificacdes de ReceitdRMNRA (ANEXO XXIV) a Autoridade Sanitaria
Estadual, Municipal ou do Distrito Federal, os estabelecimentos devera enhafifcacdo de Receita "A" acompanhada da
justificativa.




§ 3° No caso de formula¢des magistrais, as formas farmacéuticas deverdo conter, no maximo, as concentra¢gfes que constar
Literaturas Nacional e Internacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV

Art. 44 Quando, por qualguer motivo, for interrompida a administracdo de medicamentos a base de substancias constantes d
listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, a Autoridade Sanitaria local devera orientar o paciente ou
respons&el, sobre a destinagdo do medicamento remanescente.

Art. 45 A Notificacdo de Receita "B", de cor azul, impressa as expensas do profissional ou da instituicdo, conforme mode
anexos (X e Xl) a este Regulamento Técnico, tera validade por um perioddtdet8) dias contados a partir de sua emissao e
somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracéo.

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

§ 1° Acima das quantidades previstas neste Regulamento Técnico, o prescritor deve preencher uma justificativa contendo o (
(Classificacao Internacional de Doenca) ou diagnéstico e posologiagdesinar, entregando juntamente com a Notificacdo de
Receita "B" ao paciente para adquirir o medicamento em farmacia e drogaria.

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

Art. 47 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulas contendo associagdo medicamentosa das substanc
anorexigenas constantes das listas deste Regulamento Técnieosead atualiza¢des, quando associadas entre si ou com
ansioliticos, diuréticos, hormdnios ou extratos hormonais e laxantes, bem como quaisquer outras substancias com ac:
medicamentosa.

Art. 48 Ficam proibidas a prescricdo e o aviamento de férmulagodatassociagdo medicamentosa de substancias ansioliticas,
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, associadas a substancias simpatoliticas
parassimpatoliticas.

Art. 49(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 0B-Z{H PP

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

§ 2° A Notificagcdo de Receita Especial da Talidomida, tera validade de 15 (quinzeprdedpsca partir de sua emissao e
somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeracao.

Art. 50 A Notificacdo de Receita Especial, de cor branca, para prescricdo de medicamentos a base de substancias constante
lista "C2" (retindides de usastgmico) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes serd impressa as expensas do médi
prescritor ou pela instituicdo a qual esteja filiado, tera validade por um periodo de 30 (trinta) dias contados a pardir de s
emissdo e somente dentro da UnilaFederativa que concedeu a numeragao.

§ 1° A Notificacdo de Receita Especial de Retindides, para preparagdes farmacéuticas de uso sistémico, podera conter
maximo 5 (cinco) ampolas, e, para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o t@@on&spondente no maximo
a 30 (trinta) dias, contados a partir de sua emisséo e somente dentro da Unidade Federativa que concedeu a numeragao.

§ 2° A Notificagdo de Receita Especial para dispensacdo de medicamentos de uso sistémico que contenBamasubst
constantes da lista "C2" (retinbicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, devera estar acompanhada de "Te
de Consentimento Pésformacdo” (ANEXO XV e ANEXO XVI), fornecido pelos profissionais aos pacientes -alertgaedo
medicanento é pessoal e intransferivel, e das suas reacdes e restricdes de uso.

Art. 51 Nos estabelecimentos hospitalares, clinicas médicas e clinicas veterinarias (no que couber), oficiais ou papsculares
medicamentos a base de substéncias constantedisi@s "Al" e "A2" (entorpecentes), "A3", "B1" e "B2" (psicotrdpicas), "C2"
(retindicas de uso sistémico), "C3" (imunossupressoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, poderédo
dispensados ou aviados a pacientes internados ou em regirserdénternato, mediante receita privativa do estabelecimento,
subscrita por profissional em exercicio no mestiRiEVOGADAINICAMENTE NO QUE SE REFERE A SUBSTANCIA TALIDOMI
CONFORME RESOLUC;AO ANVISA/DC N° 1103FD22)

Paragrafo Unico. Paraapientes em tratamento ambulatorial sera exigida a Notificacdo de Receita, obedecendo ao disposto nc

artigo 36 deste Regulamento Técnico.




DA RECEITA

Art. 52 O formulario da Receita de Controle Especial (ANEXO XVII), valido em todo o Territorio, Magendaser preenchido
em 2 (duas) vias, manuscrito, datilografado ou informatizado, apresentando, obrigatoriamente, em destaque em cada uma d:
vias os dizeres: "12 vicRetencao da Farmacia ou Drogaria” e "23-yimientacdo ao Paciente".

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

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

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

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

Art. 53 O aviamento ou dispensacédo de Receitas de Controle Especial, contendo medicamentos a base de substancias conste
das listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle edpeci'C5" (anabolizantes) deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes, em qualquer forma farmacéutica ou apresentagéo, é privativo de farmacia ou drogaria e somente podera s
efetuado mediante receita, sendo a "12 viRetida no estabelecimento faracéutico" e a "22 viaDevolvida ao Paciente", com

o carimbo comprovando o atendimento.

Art. 54 A prescricdo de medicamentos a base de substanciasetnotiirais (lista "C4"), s6 podera ser feita por médico e sera
aviada ou dispensada nas farmacias Sistema Unico de Saude , em formulario proprio estabelecido pelo programa de
DST/AIDS, onde a receita ficara retida. Ao paciente, devera ser entregue um receituario médico com informacdes sobre <
tratamento. No caso do medicamento adquirido em farmaa@a drogarias sera considerado o previsto no artigo anterior.

Paragrafo Unico. Fica vedada a prescricdo de medicamentos a base de substancias constantes da listar&fdViaig),
deste Regulamento Técnico e de suas atualizagfes, por médicanaei@idu cirurgides dentistas.

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

a) identificacdo do emitente: impresso efarmulério do profissional ou da instituicdo, contendo o nome e endere¢o do
consultorio e/ ou da residéncia do profissional, n.° da inscrigdo no Conselho Regional e no caso da instituicdo, norsee ender
da mesma;

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

¢) nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum Brasileira (DCB), dosagem
concentracao, fana farmacéutica, quantidade (em algarismos arabicos e por extenso) e posologia;

d) data da emisséo;
e) assinatura do prescritor: quando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no cabecalho da receita, e
podera apenas assida. No cas de o profissional pertencer a uma instituicdo ou estabelecimento hospitalar, deverda identificar

sua assinatura, manualmente de forma legivel ou com carimbo, constando a inscri¢do no Conselho Regional;

f) identificacdo do registro: na receita retida, @e& ser anotado no verso, a quantidade aviada e, quando tsade
formulagdes magistrais, também o nimero do registro da receita no livro correspondente.

§ 1° As prescri¢cbes por cirurgides dentistas e médicos veterinarios s6 poderdo ser feitas gaemdso odontoldgico e

veterinario, respectivamente.
!




§ 2° Em caso de emergéncia, podera ser aviada ou dispensada a receita de medicamento a base de substancias constantes
listas "C1" (outras substancias sujeitas a controle especial) deste Regubafrémmtico e de suas atualizacdes, em papel ndo
privativo do profissional ou da instituicdo, contendo obrigatoriamente: o diagnéstico ou CID, a justificativa do carater
emergencial do atendimento, data, inscricdo no Conselho Regional e assinatura devigladestificada. O estabelecimento

que aviar ou dispensar a referida receita deverd anotar a identificagdo do comprador e apilesamatoridade 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 medicamento
base de substancias constantes das listas "C1" (outras substéncias sujeitas a controle especial) e "C5" (anabolizantes) d
Regulanento Técnico e de suas atualizacdes, poderdo ser aviados ou dispensados a pacientes internados ou em regime de se
internato, mediante receita privativa do estabelecimento, subscrita por profissional em exercicio no mesmo.

Paragrafo Gnico. Para paciestem tratamento ambulatorial sera exigida a Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias
obedecendo ao disposto no artigo 55 deste Regulamento Técnico.

Art. 57 A prescricao podera conter em cada receita, no maximo 3 (trés) substancias constantas'@a"li@utras substancias
sujeitas a controle especial) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢cdes, ou medicamentos que as contenham.

Art. 58 A prescricdo de anttrovirais podera conter em cada receita, no maximo 5 (cinco) substancias casstintista "C4"
(anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, ou medicamentos que as contenham.

Art. 59 A quantidade prescrita de cada substancia constante da lista "C1" (outras substancias sujeitas a controle é§agcial) e
(amabolizantes), deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, ou medicamentos que as contenham, ficara limitada
(cinco) ampolas e para as demais formas farmacéuticas, a quantidade para o tratamento correspondente a no maximo ¢
(sessenta) dias.

Pamgrafo Unico. No caso de prescricdo de substancias ou medicamentos antiparkinsonianos e anticonvulsivantes, a quantide
ficara limitada até 6 (seis) meses de tratamento.

Art. 60 Acima das quantidades previstas nos artigos 57 e 59, o prescritor dewesergpr justificativa com o CID ou
diagndstico e posologia, datando e assinando as duas vias.

Paragrafo unico. No caso de formulacdes magistrais, as formas farmacéuticas deveréo conter, no maximo, as concentragées
constam de Literaturas Nacional édmacional oficialmente reconhecidas (ANEXO XIV).

Art. 61 As plantas constantes da lista "E" (plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas) e
substancias da lista "F" (substancias de uso proscrito no Brasil), deste Reguld®enico e de suas atualiza¢des, ndo poderdo
ser objeto de prescricdo e manipulagdo de medicamentos alopéaticos e homeopéaticos.

CAPITULO VDA ESCRITURACAO
Art. 62 Todo estabelecimento, entidade ou 6rgéo oficial que produzir, comercializar, Wistbibneficiar, preparar, fracionar,
dispensar, utilizar, extrair, fabricar, transformar, embalar, reembalar, vender, comprar, armazenar ou manipular subsgtancia o
medicamento de que trata este Regulamento Técnico e de suas atualizagdes, com qualdigedéndevera escriturar e
manter no estabelecimento para efeito de fiscaliza¢do e controle, livros de escrituracdo conforme a seguir discriminado:

§ 1° Livro de Registro Especifico (ANEXO XMya industria farmoquimica, laboratorios farmacéuticdsstribuidoras,
drogarias e farmacias.

§ 2° Livro de Receituario Gergdara farmécias magistrais.

§ 3° Excetusse da obrigagdo da escrituracdo de que trata este capitulo, as empresas que exercem exclusivamente a atividade
transportar.

Art. 63 & Livros de Receituario Geral e de Registro Especifico deverdo conter Termos de Abertura e de Encerramento (ANE
X1X), lavrados pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

§ 1° Os livros a que se refere o caput deste artigo, phaleser elaborados através de sistema informatizado previamente
avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria do Estado, Municipio ou Distrito Federal.

8§ 2° No caso do Livro de Registro Especifico, devera ser mantido um livro para registro de substameiisamentos
entorpecentes (listas "A1" e "A2"), um livro para registro de substancias e medicamentos psicotrépicos (listas "A3B2B1" e "




um livro para as substéncias e medicamentos sujeitos a controle especial (listas "C1", "C2", "C4" e HCHVy@ para a
substancia e/ou medicamento da lista "C3" (imunossupressd@B)/ OGADAJNICAMENTE NO QUE SE REFERE A SUBSTANC
TALIDOMIDACONFORME RESOLUCAO ANVISA/DC N° 1103 22)

§ 3° Cada pagina do Livro de Registro Especifico destiaa@scrituracdo de uma s6 substancia ou medicamento, devendo ser
efetuado o registro através da denominacao genérica (DCB), combinado com o nome comercial.

Art. 64 Os Livros, Balancos e demais documentos comprovantes de movimentacdo de estoque, @gvargoivados no
estabelecimento pelo prazo de 2 (dois) anos, findo o qual poderdo ser destruidos.

§ 1° A escrituragao de todas as operacg@es relacionadas com substancias constantes nas listas deste Regulamento Técnico
suas atualizagdes, bem como wedicamentos que as contenham, sera feita de modo legivel e sem rasuras ou emendas,
devendo ser atualizada semanalmente.

§ 2°(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 1B PP
§ 3°(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 18- PP

Art. 65 Os Livros de Registros Especificos destsmim anotacao, em ordem cronolégica, de estoque, entradas (por aquisicédo
ou produgdo), saidas (por vendas, processamento, beneficiamento, uso) e perdas.

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

CAPITUD VII- DA GUARDA

Art. 67 As substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des, bem como os medicamentos
as contenham, existentes nos estabelecimentos, deverdo ser obrigatoriamente guardados sob chave ou outtvaligpesi
ofereca seguranca, em local exclusivo para este fim, sob a responsabilidade do farmacéutico ou quimico responsavel, quandc
tratar de inddstria farmoquimica.

CAPITULO VHDOS BALANCOS

Art. 68 O Balanco de Substancias Psicoativas e O8ubstancias Sujeitas a Controle EspecBSPO (ANEXO XX), sera
preenchido com a movimentacdo do estoque das substancias constantes das listas "Al1" e "A2" (entorpecentes), "A3","B1"
"B2" (psicotropicas), "C1" (outras substancias sujeitas a controleciedpe'C2" (retindicas), "C3" (imunossupressoras), "C4"
(anti-retrovirais), "C5" (anabolizantes) e "D1" (precursoras), deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, em 3 (trés) v
e remetido a Autoridade Sanitaria pelo farmacéutico/quimico respesistiimestralmente até o dia 15 (quinze) dos meses de
abril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balanco Anual deverd ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Ap6s o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias seré:

la via- a empresa ou estabelecimento devera remeter a Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude.
2a via- retida pela Autoridade Sanitaria.

3a via- retida na empresa ou institui¢&o.

§ 3° As 12 e 22 vias deverdo ser acompanhadas epsectivos disquetes quando informatizado.
§ 4° O Balango de Substancias Psicoativas e Outras Substancias Sujeitas a Controle BSpgjadlevera ser a cépia fiel e
exata da movimentag&o das substancias constantes das listas deste Regulamento & denstias atualizagdes, registrada nos

Livros a que se refere o Capitulo VI deste Regulamento Técnico.

§ 5° E vedado a utilizaco de ajustes, utilizando o fator de correcéo, de substancias constantes das listas deste Regulame
Técnico e de suas atumdicoes, quando do preenchimento do BSPO.

8§ 6° A aplicagdo de ajustes de substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagdes,
comp&em os dados do BSPO seré privativa da Autoridade Sanitaria competente do Ministéfideda Sa

Art. 69 O Balan¢co de Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle ESpbUi4D, destinge ao registro de
vendas de medicamentos a base de substancias constantes das listas "A1", "A2" (entorpecentes), "A3" e "B2" (psicotrépicos




"C4' (anti-retrovirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacfes, por farmacias e drogarias conforme modelo (ANE
XXI) , em 2 (duas) vias, e remetido a Autoridade Sanitaria pelo Farmacéutico Responsavel trimestralmente até o dia)15 (quin
dos mesesle abiril, julho, outubro e janeiro.

§ 1° O Balango Anual devera ser entregue até o dia 31 (trinta e um) de janeiro do ano seguinte.

§ 2° Apés o visto da Autoridade Sanitaria, o destino das vias sera:
la via- retida pela Autoridade Sanitaria.
2a via- retida pela farmacia ou drogaria.

§ 3° As farmacias de unidades hospitalares, clinicas médicas e veterinarias, ficam dispensadas da apresentagdo do Balang
Medicamentos Psicoativos e de outros Sujeitos a Controle Especial (BMPO).

Art. 70(REVOGAD PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N° 110BE®)

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

1 2via: retida pela Autoridade Sanitaria;

22 via: encaminhada pelo estabelecimento para a Coordenac¢éo do Programa;
3?2 via: retida s 6rgaos oficiais de dispensacao.

§ 2° O MCPM do medicamento Talidomida sera apresentado & Autoridade Sanitéria, pelas farmacias privativas das unidac
publicas que dispensem o referido medicamento para os pacientes cadastrados nos Programas Gotamespetificos.

Art. 71 A Relacdo Mensal de Venda de Medicamentos Sujeitos a Controle ESR&NA(ANEXO XXIlIl), destgeao registro

das vendas de medicamentos a base de substncias constantes das listas deste Regulamento Técnico e dezagdssatuali
excetuandese as substéncias constantes da lista "D1" (precursoras), efetuadas no més anterior, por inddstria ou laboratéri
farmacéutico e distribuidor, e serdo encaminhadas a Autoridade Sanitaria, pelo Farmacéutico Responsavel , até omia)L5 (qui
de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitéria e a outra devolvida ao estabelecime
depois de visada.

Art. 72 A Relacdo Mensal de Notificacdes de Receita FMINRA (ANEXO XXIV), desti@ao registro das Nditacdes de
Receita "A" retidas em farmacias e drogarias quando da dispensa¢do de medicamentos a base de substancias constantes
listas "A1" e "A2" (entorpecentes) e "A3" (psicotrépicas) deste Regulamento Técnico e de suas atualizagbes, a qual s
encaminhada junto com as respectivas notificagdes a Autoridade Sanitaria, pelo farmacéutico responsavel, até o dia 15 (quinz
de cada més, em 2 (duas) vias, sendo uma das vias retida pela Autoridade Sanitéria e a outra devolvida ao estabelecime
depois de isada.

Paragrafo Gnico. A devolugdo das notificagfes de receitas a que se refere o caput deste artigo se dara no prazo dg 30 (trir
dias a contar da data de entrega.

Art. 73 A falta de remessa da documentacdo mencionada nos artigos 68, 69, 70,27 has prazos estipulados por este
Regulamento Técnico, sujeitara o infrator as penalidades previstas na legislacdo sanitaria em vigor.

Art. 74 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Satide e o Orgdo de Represséo a EntorpecentesddePaljcia
trocardo, anualmente, relatorios sobre as informacdes dos Balangos envolvendo substancias e medicamentos entorpecents
psicotrépicos e precursoras.

Art. 75 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde encaminhara relatérissicestatrimestral e anualmente
ao orgdo Internacional de Fiscalizagdo de Drogas das Nac¢fes Unidas com a movimentacao relativa as substancias entorpece
psicotrépicos e precursoras.

Paragrafo Unico. Os prazos para o envio dos relatérios estatisteEaguie trata o caput desse artigo obedecerdo aqueles
previstos nas Convencdes Internacionais de Entorpecentes, Psicotrépicos e Precursoras.

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

CAPITULO MDA EMBALAGEM

Art. 77 E atribuicio da Secretaria de VigilarSanitaria do Ministério da Salde a padronizacdo de bulas, rétulos e embalagens
dos medicamentos que contenham substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza¢des.




Art. 78 Os medicamentos a base de substéncias constdatebstas deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes deveréo
ser comercializados em embalagens inviolaveis e de facil identificacéo.

Art. 79 E vedado as drogarias o fracionamento da embalagem original de medicamentos a base de substancites aasstan
listas deste Regulamento Técnico.

Art. 80(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N° @-ZiR a)
Art. 81(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N° @@-ZiR a)
Art. 82(REVOGADO PELA RESOLUGCAO ANVISA/DC N° @@-ZiH ay
Art. 83(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N° 602281D)
§ 1°(REVOGADRELA RESOLUGAO ANVISA/BG, e 1712-2010)

§ 2°(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N°-8@; 210}

§ 3°(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N°-8@; 210}

§ 4°(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N°-G@:2{1 0y

§ 5°(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N°-G@:2{1 0y
Art. 84(REVOGADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N°-a@: 221 0y

Art. 84(REVOGADO PELA RESOLUCAO ANVISA/DC N° 11, DE 22.(BR0OBADO PELA RESOLUGAO ANVISA/DC N° 60, d
17-12-2010)

Art. 86 As formulacdes magistrais contendo substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualiza
deverdo conter no rétulo os dizeres equivalentes aos das embalagemsrciais dos respectivos medicamentos.

CAPITULO XDO CONTROLE E FISCALIZACAO

Art. 87 As Autoridades Sanitarias do Ministério da Saude, Estados, Municipios e Distrito Federal inspecionardo periodicamei
as empresas ou estabelecimentos que exercamaisfuer atividades relacionadas as substancias e medicamentos de que trata
este Regulamento Técnico e de suas atualizag¢des, para averiguar o cumprimento dos dispositivos legais.

Paragrafo Unico. O controle e a fiscalizacdo da producdo, comércio, madipuwa uso das substancias e medicamentos de que
trata este Regulamento Técnico e de suas atualizacdes serdo executadas, quando necessario, em conjunto com o Or
competente do Ministério da Fazenda, Ministério da Justica e seus congéneres nos Estanicipiddie Distrito Federal.

Art. 88 As empresas, estabelecimentos, instituicbes ou entidades que exercam atividades correlacionadas com substanc
constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas atualizagBes ou seus respectivos mediqaaraicslicitadas

pelas Autoridades Sanitarias competentes, deverdo prestar as informacgdes ou proceder a entrega de documentos, nos pra:
fixados, a fim de ndo obstarem a acéo de vigilancia sanitaria e correspondentes medidas que se fizerem necessarias.

CAPITULO XDAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 89 E proibido distribuir amostras gratis de substancias e/ou medicamentos constantes deste Regulamento Técnico e de s
atualizacdes.

§ 1° Ser& permitida a distribuicdo de amostras gratis de medicamentosaqptenham substancias constantes das listas "C1"
(outras substancias sujeitas a controle especial) e "C4"-fgtntivirais) deste Regulamento Técnico e de suas atualizacdes, em
suas embalagens originais, exclusivamente aos profissionais médicos, qaedassi comprovante de distribuicdo emitido pelo
fabricante.

§ 2° Em caso de o profissional doar medicamentos amogii@ss a instituicdo a que pertence, devera fornecer o respectivo
comprovante de distribuicdo devidamente assinado. A instituicdo deder entrada em Livro de Registro da quantidade

recebida.




§ 3° O comprovante a que se refere o caput deste artigo, devera ser retido pelo fabricante ou pela instituicdo que recebeu
amostragratis do médico, pelo periodo de 2 (dois) anos, ficandoposigdo da Autoridade Sanitaria para fins de fiscalizacao.

§ 4° E vedada a distribuicdo de amostgaatis de medicamentos a base de Misoprostol.
Art. 90(Alterado pela Resolugdo ANVISA RDII7/2004¢ revogado pela Resolu¢c@NVISARD® 96/2008).

Art. 91 Somente as farmacias poderdo receber receitas de medicamentos magistrais ou oficinais para aviamento, vedade
intermediacdo sob qualquer natureza.

Art. 92 As indUstrias veterinarias e distribuidoras, deverdo atender as exigéncias contidafkegstemento Técnico que
refere-se a Autorizacdo Especial, ao comércio internacional e nacional, prescrigédo, guarda, escrituragdo, balancos e registro
livros especificos.

Art. 93 Os medicamentos destinados a uso veterinario, serdao regulamentadogistad&o especifica.

Art. 94 Os profissionais, servicos médicos e/ou ambulatoriais poderdo possuir, na maleta de emergéncia, até 3 (trésjeampolas
medicamentos entorpecentes e até 5 (cinco) ampolas de medicamentos psicotropicos, para aplicagdo @éenecasméncia,
ficando sob sua guarda e responsabilidade.

Paragrafo Unico. A reposicdo das ampolas se fara com a Notificacdo de Receita devidamente preenchida com 0 nome
endereco completo do paciente ao qual tenha sido administrado o medicamento.

Art. 95 Quando houver apreensao policial, de plantas, substancias e/ou medicamentos, de uso proscrito Ad.iBtaslE"
(plantas que podem originar substancias entorpecentes e/ou psicotropicas) e lista "F" (substancias proscritas), a guarda ¢
mesmos se de responsabilidade da Autoridade Policial competente, que solicitara a incineragdo a Autoridade Judiciéria.

§ 1° Se houver determinacgdo do judicial, uma amostra devera ser resguardada, para efeito de analise de contra pericia.

§ 2° A Autoridade Pualial, em conjunto com a Autoridade Sanitaria providenciara a incineragdo da quantidade restante,
mediante autorizacdo expressa do judicial. As Autoridades Sanitarias e Policiais lavrardo o termo e auto de incinerag
remetendo uma via a autoridade juditipara instrucdo do processo.

Art. 96 Quando houver apreensdo policial, de substancias das listas constantes deste Regulamento Técnico e de s
atualizacdes, bem como os medicamentos que as contenham, dentro do prazo de validade, a sua guardabfieara so
responsabilidade da Autoridade Policial competente. O juiz determinara a destinagdo das substancias ou medicament
apreendidos.

Art. 97 A Autoridade Sanitaria local regulamentara, os procedimentos e rotinas em cada esfera de governo, bem comdo cumpr
e fara cumprir as determinac8es constantes deste Regulamento Técnico.

Art. 98 O ndo cumprimento das exigéncias deste Regulamento Técnico, constituird infracdo sanitéria, ficando o infrator sujei
as penalidades previstas na legislagcéo sanitaria tégsem prejuizo das demais sanc¢des de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 99 Os casos omissos serdo submetidos a apreciacdo da Autoridade Sanitaria competente do Ministério da Saude, Esta
Municipios e Distrito Federal.

Art. 100 As AutoridadesaSitarias e Policiais auxillee-do mutuamente nas diligéncias que se fizerem necessérias ao fiel
cumprimento deste Regulamento Técnico.

Art. 101 As listas de substancias constantes deste Regulamento Técnico serdo atualizadas através de publicagfies em D
Oficial da Unido sempre que ocorrer concessao de registro de produtos novos, alteragdo de formulas, cancelamento de regis
de produto e alteracéo de classificacéo de lista para registro anteriormente publicado.

Art. 102 Somente poderd manipulamu dabricar substancias constantes das listas deste Regulamento Técnico e de suas
atualizacdes bem como os medicamentos que as contenham, os estabelecimentos sujeitos a este Regulamento Técnico, qua
atendidas as Boas Préaticas de Manipulacdo (BPM) e Bdisas de Fabricacdo (BPF), respectivamente para farmacias e
industrias.

Art. 103 As empresas importadoragualquer que seja a natureza ou a etapa de processamento do medicamento importado a
base de substancias constantes das listas deste Regulariéntoco e de suas atualizacdes, deverdo comprovar, perante a
SVS/MS, no momento da entrada da mercadoria no pais, 0 cumprimento das Boas Préaticas de Fabricacdo (BPF) pelas respe




unidades fabris de origem, mediante a apresentacdo do competente Cadtifi emitido a menos de 2 (dois) anos, pela
Autoridade Sanitaria do pais de procedéncia.

Art. 104 A Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Salde no prazo de 60 (sessenta) dias harmonizara e négulamen
a Boas Praticas de Manipulagéo (BPi)ambito nacional.

Paragrafo Unico. O Certificado de BPM do que trata o caput deste artigo sera concedido pela Autoridade Sanitaria competer
dos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Art. 105 A revisado e atualizacdo deste Regulamento Técnicodaeseorrer no prazo de 2 (dois) anos.

Art. 106 O Orgdo de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saide baixara instrugdes normativas de carater geral ou especi
sobre a aplicacdo do presente Regulamento Técnico, bem como estabelecerd documentacaldyifisre periodicidades de
informacoes.

Art. 107 Compete aos Estados, Municipios e o Distrito Federal, exercer a fiscalizacdo e o controle dos atos relacionado
producédo, comercializacdo e uso de substancias constantes das listas deste RegulameoatoeTde suas atualizacbes, bem
como os medicamentos que as contenham, no ambito de seus territérios bem como fard cumprir as determinacées da legislac
federal pertinente e deste Regulamento Técnico.

Art. 108 Excetuarse das disposicdes legais desteglamento Técnico as substancias constantes da lista "D2" (insumos
guimicos) as quais encontrage submetidas ao controle e fiscalizacdo do Ministério da Justica conforme Lei n.° 9.017/95.

Art. 109 Ficam revogadas as Portarias n.° 54/74, n.° 12/8Q15181, n.° 02/85, n.° 01/86, n.° 27/8®IMED, n.° 28/8®IMED,

n.° 11/88, n.° 08/89, n.° 17/91, n.° 59/91, n.° 61/91, n.° 101/91, n.° 59/92, n.° 66/93, n.° 81/93, n.° 98/93, n.° 101/93, n.
87/94, n.° 21/95, n.° 82/95, n.° 97/95, n.° 110/95, n.° 118/96°120/96, n.° 122/96, n.°. 132/96, n.° 151/96, n.° 189/96, n.°
91/97, n.°. 97/97, n.° 103/97, e n.° 124/97, além dos artigos 2°., 3°., 4°, 13,14, 15, 18, 19, 21, 22, 23, 24, 28, 28524 3,
da Portaria SVS/MS n.° 354 de 15/8/97.

Art. 110 Este Re¢gmmento Técnico entrard em vigor na data de sua publicagao, revogando as disposi¢cdes em contrario.

GONZALO VECINA NETO

(*) Republicada por ter saido com incorre¢des do original republicado no Diério Oficial da Unido de 31 de dezembro de=t868, S

1.2 RESOLUCADVISADC N%3/2014 (Atualizacialo Anexo | Portari§VS/M$1° 344/1998)

RESOLU(;AO ANVISA/ N%63, DE17 DE OUTUBROE 2014
Publicada no @.U., 20 out.2014 Secéo |, p16-49

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilanci#aBa, no uso da atribuicdo que Ihe conferem os incisos Il e IV, do
art. 15, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e 8§ 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nds termos
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maidtié, dublicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o
disposto nos incisos lll, do art. 2°, Ill e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
Regulamentacéo da Agéncia, instituido por Portaria n° 422, de Hbidede 2008, em reunido realizada em 14 de outubro de
2014, adota a seguinte Resolu¢ao da Diretoria Colegiada e eu, BRresidente Substituto, determino a sua publicacéo.

Art. 1° Publicar a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpe&aitesropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial, da Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998, republicada no Diario Oficial da Unido de 1° de fevefiro de 19

Art. 2° Estabelecer as seguintes modificacdes:
. INCLUSAO

1.1 Lista "Cl'tfacosamida

1.2 Lista "C1": rotigotina

1.3 Lista "F2": JIWB71 ou (2Etit1Hindol-3-il)-1-naftalenitmetanona




1.4 Lista "F2": IWBI72 ou (XPropilindot3-il)naftalen-1-ilmetanona
1.5 Lista "F2": JWBI73 ou Naftalerl-il(1-butilindol-3-il) metanona
1.6 Lista "F2": JWHA81 ou 4Metoxinaftalenl-il-(1-pentilindol3-il) metanona
1.7 Lista "F2": JWB98 ou (4Metoxil-naftalenil)(2metil-1-pentil-1Hindol-3-il) metanona
1.8 Lista "F2": JWH#22 ou 4Metilnaftalen-1-il-(1-pentilindo}3-il) metanona
1.9 Lita "F2": JIWH10 ou 4Etilnaftalen1-il-(1-pentilindol-3-il) metanona
1.10 Lista "F2"; JIWBRB0 ou 2(2-Metoxifenil}1-(1-pentil-1-indol-3-il) etanona
1.11 Lista "F2";: JIWBB1 ou 2(2-Metilfenil)-1-(1-pentil-1H-indol-3-il) etanona
1.12 Lista "F2": IWBB2 ou E(2-metil-1-pentilindo}3-il)-2-(2-metilfenil) etanona
1.13 Lista "F2": JWPRB3 ou }(2-Metil-1-pentil-1H-indol-3-il)-2-(3-metoxkfenil) etanona
1.14 Lista "F2": AN2201 ou (}(5-fluoropentil}1H-indol-3-il)-1-naftalenik metanona
1.15 Lista "F2'EAM2201 ou (}(5-fluoropentil}-1H-indol-3-il)-(4-etil-1-naftalenilymetanona
1.16 Lista "F2": MAN2201 ou (3(5-fluoropentil}-1H-indol-3-il](4-metil-1-naftalenilymetanona
Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacéo.
JAIME CESAR RIBURA OLIVEIRA

Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO |
MINISTERIODASAUDE
AGENCINACIONADEVIGILANCISANITARIA
GERENCIBERADEINSPECA®ONITORAMENTRAQUALIDADE;ONTROLEFISCALIZACAEINSUMOS,
MEDICAMENTOBRODUTO8ROPAGANCEAPUBLICIO2E

ATUALIZACAR® 40 (CONFORMEESOLUCARDQN 63, DE17-10-2014)
LISTABDAPORTARIBVS/MN.° 344 DE12 DEMAIODE1998(DOUDE1/2/99)

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

1. ACETILMETADOL 14.BETAMEPRODINA
2.ALFAETILMETADOL 15.BETAMETADOL

3. ALFAMEPRODINA 16.BETAPRODINA

4. ALFAMETADOL 17.BUPRENORYA

5. ALFAPRODINA 18.BUTORFANOL

6. ALFENTANILA 19.CLONITAZENO
7.ALILPRODINA 20.CODOXIMA

8. ANILERIDINA 21. CONCENTRADMEPALHAEDORMIDEIRA
9. BEZITRAMIDA 22.DEXTROMORAMIDA
10.BENZETIDINA 23.DIAMPROMIDA
11.BENZILMORFINA 24 .DIETILTIAMBUTENO
12.BENZOILMORFINA 25.DIFENOXILATO

13.BETACETILMETADOL 26.DIFENOXINA




27.DIIDROMORFINA
28.DIMEFEPTAN@UETADOL)
29.DIMENOXADOL
30.DIMETILTIAMBUTBEN
31.DIOXAFETILA

58. METADONA
59.METAZOCINA
60. METILDESORFINA

61.METILDIIDROMORFINA

62. METOPONA

32.DIPIPANONA 63.MIROFINA
33.DROTEBANOL 64. MORFERIDINA
34.ETILMETILTIAMBUTENO 65. MORFINA

35.ETONITAZENO
36.ETOXERIDINA
37.FENADOXONA
38. FENAMPROMIDA
39. FENAZOCINA
40.FENOMORFANO
41. FENOPERIDINA
42.FENTANILA
43.FURETIDINA

44 . HIDROCODONA
45.HIDROMORFINOL
46. HIDRMORFONA
47.HIDROXIPETIDINA

66. MORINAMIDA
67.NICOMORFINA
68.NORACIMETADOL
69.NORLEVORFANOL
70.NORMETADONA
71.NORMORFINA
72.NORPIPANONA
73.N-OXI©DEINA
74.N-OXIMORFINA
75.0PIO
76.ORIPAVINA
77.OXICODONA

78. OXIMORFONA

48INTERMEDIARIO DA METADONA  (4-CIANG2-79.PETIDINA

DIMETILAMINA,4- DIFENILBUTANO) 80.PIMINODINA
49.INTERMEDIARICDA MORAMIDA (ACIDO 2-METIL3-81.PIRITRAMIDA
MORFOLINA,1-DIFENILPROPARIBRBOXILICO) 82.PROEPTAZINA

50. INTERMEDIARIG\" DA PETIDINA4 CIANGL- METIL4-83.PROPERIDINA
FENILPIPERNH) 84.RACEMETORFANO
51.INTERMEDIAR!®" DAPETIDINAESTERTILICODOACID'85. RACEMORAMIDA
4-FENILPIPERIDIMAARBOXILICO) 86.RACEMORFANO
52.INTERMEDIARIOC" DA PETIDINA (ACID@L-METIL4-87. REMIFENTANILA
FENILPIPERIDI4AARBOXILICO) 88.SUFENTANILA
53.ISOMETADONA 89. TAPENTADOL

54. LEVOFENACILMORFANO

90. TEBACONA

55.LEVOMETORFANO 91. TEBAINA
56.LEVOMORAMIDA 92.TILIDINA
57.LE\XDRFANOL 93. TRIMEPERIDINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros (exceto os isbmeros dextrometorfanon€t)>X@N-metilmorfinan, e o Dextrorfano, (+)
3-hidroxiN-metilmorfinan), das gbstancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isbmeros (exceto os isbmeros dextrometorfanmet)xBN-metilmorfinan, e o Dextrorfano,
(+) 3hidroxiFN-metilmorfinan), das substancias enumeeadacima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) preparagbes a base de DIFENOXILATO, contendo por unidade posoldgica, ndo mais que 2,5 miligramas de DIFENOX
calculado como base, e uma quantidade de Sulfato de Atropina equivalente a, pelo,nief®s da quantidade de
DIFENOXILATO, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem
devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO BEMORE SER VENDIDO COM RETENCAO DR RECEI

3) preparagdes a base de OPIO, contendo até 5 miligramas de morfina anidra por mililitros, ou seja, até 50 miligramas de OF
ficam sujeitas a prescricdo da RECEITA DE CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bul
apresatar a seguinte frase: "WVENDA SOB PRESCRICAO MEDIPADE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".




4) fica proibida a comercializagdo e manipulacgéo de todos os medicamentos que contenham OPIO e seus derivados sintéticc
CLORIDRATO DE DIFENOXILATOs eassciacdes, nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico
(Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembro de 1¥8@U 19/9/94).

5) preparacdes medicamentosas na forma farmacéutica de comprimidos de liberacdo controlada a base d@@ONX|CO
contendo ndo mais que 40 miligramas dessa substancia, por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescricdo da RECEIT.
CONTROLE ESPECIAL, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENL
PRESCRICAO MERISO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

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

1.ACETILDIIDROCODEINA 8. NALORFINA
2.CODEINA 9.NICOCODINA

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

6. FOLCODINA 13. TRAMADOL
7.NALBUFINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acipre,@esrseja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) preparagbes a base de ACETILDIIDROCODEINA, CODEINA, DIIDROCODEINA, ETILMORFINAIGODIIUMINGG,
NORCODEINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade de entorpecentes nio exceda
miligramas por unidade posoldgica, e em que a concentragdo nao ultrapasse a 2,5% nas preparacdes de formas indivisiveis fi
sueitas prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresent
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRIQAO MEDIPBDE SER VENDIDO COM RETEN(;AO DA RECEITA".

3) preparac¢bes a base de TRAMADOL, inel@sivmisturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade ndo exceda 100
miligramas de TRAMADOL por unidade posolégica ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas)
os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar aiiség frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEEOCPODE SER VENDIDO
COM RETEN(;AO DA RECEITA".

4) preparacdes a base de DEXTROPROPOXIFENO, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantid
entorpecente ndo exceda 100 miligramas por udiglposoldgica e em que a concentracdo nao ultrapasse 2,5% nas preparacdes
indivisiveis, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotuladmrare bula
apresentar a seguinte frase: "WVENDA SOB PRESQWHRDACA SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

5) preparacfes a base de NALBUFINA, inclusive as misturadas a um ou mais componentes, em que a quantidade nao excec
miligramas de CLORIDRATO DE NALBUFINA por unidade posoldgica ficam sugsitagaopta Receita de Controle Especial,
em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulagem e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICZ® MEDI
PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".




6) preparacdes a base de PROPIRAM, inclusive d@sradis a um ou mais componentes, contendo ndo mais que 100
miligramas de PROPIRAM por unidade posolégica e associados, no minimo, a igual quantidade de metilcelulose, ficam sujeit
prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e @&s dizerotulagem e bula deverdo apresentar a seguinte
frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEBOG?ODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

LISTAA3
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeita a Notificacdo de Receita "A")

1. ANFETAMINA

2. ATOMOXETINA
3.CATINA

4. CLOBENZOREX

5. CLORFENTERMINA
6. DEXANFETAMINA
7.DRONABINOL

8. FENCICLIDINA

9. FENETILINA

ADENDO:

1) ficam tamkém sob controle:

10. FEMETRAZINA
11.LEVANFETAMINA
12.LEVOMETANFETAMINA
13.LISDEXANFETAMINA
14.METILFENIDATO
15.MODAFINILA

16. TANFETAMINA

1.1 os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2 os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

LISTAB1
LISTA DAS SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B")

1.ALOBARBITAL
2.ALPRAZOLAM

3. AMINEPTINA

4. AMOBARBITAL

5. APROBARBITAL
6.BARBEXACLONA
7.BARBITAL
8.BROMAZEPAM
9.BROTIZOLAM
10.BUTALBITAL
11.BUTABARBITAL
12. CAMAZEPAM
13.CETAZOLAM
14.CICLOBARBITAL
15.CLOBAZAM
16.CLONAZEPAM
17.CLORAZEPAM
18.CLORAZEPATO
19.CLORDIAZEPOXIDO
20.CLORETDEETILA
21.CLOTIAZEPAM
22.CLOXAZOLAM
23.DELORAZEPAM
24.DIAZEPAM
25.ESTAZOLAM
26.ETCLORVINOL
27.ETILANFETAMINW-ETLANFETAMINA)

28.ETINAMATO
29.FENOBARBITAL
30.FLUDIAZEPAM
31.FLUNITRAZEPAM
32.FLURAZEPAM

33.GHB- (ACIDGGAMA- HIDROXIBUTIRICO)
34.GLUTETIMIDA

35.HALAZEPAM
36.HALOXAZOLAM
37.LEFETAMINA
38.LOFLAZEPATDEETILA
39.LOPRAZOLAM

40.LORAZEPAM
41.LCRMETAZEPAM
42.MEDAZEPAM

43. MEPROBAMATO

44. MESOCARBO
45.METILFENOBARBITRROMINAL)
46.METIPRILONA

47.MIDAZOLAM
48.NIMETAZEPAM
49.NITRAZEPAM

50. NORCANFANBENCANFAMINA)
51.NORDAZEPAM

52.0XAZEPAM

53.0XAZOLAM

54.PEMOLINA




55.PENTAZOCINA 65. TEMAZEPAM

56. PEN'OBARBITAL 66. TETRAZEPAM
57.PINAZEPAM 67. TIAMILAL
58.PIPRADROL 68. TIOPENTAL
59.PIROVARELONA 69. TRIAZOLAM
60. PRAZEPAM 70. TRIEXIFENIDIL
61.PROLINTANO 71.VINILBITAL

62. PROPILEXEDRINA 72.ZALEPLONA
63. SECBUTABARBITAL 73.ZOLPIDEM

64. SECOBARBITAL 74. ZOPICLONA
ADENDO:

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

2) os medicamentos que contenham FENOBARBITAL, METILFENOBARBITAL (PROMINAL), BARBITAL e BARBEXACLC
sujeitos a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres danr@lata devem apresentar a
seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO MEDIEADE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA".

3) Em conformidade com a Resolu¢cdo RDC n.° 104, de 6 de dezembro de 2000 (republicada em 15/12/2000):

3.1. fica proibido o uso do ORETO DE ETILA para fins médicos, bem como a sua utilizacdo sob a forma de aeros
aromatizador de ambiente ou de qualquer outra forma que possibilite o seu uso indevido.

3.2. o controle e a fiscalizagdo da substancia CLORETO DE ETILA, ficam sutom@igés aompetente do Ministério da
Justica, de acordo com a Leix®.357 de 27 de dezembro de 2001, Lein®17 de 30 de margo de 1995, Decreto h.646 de
26 de setembro de 1995 e Decreto 2.936 de 14 de outubro de 1996.

4) preparacdes a baste ZOLPIDEM e de ZALEPLONA, em que a quantidade dos principios ativos ZOLPIDEM e ZALEP!
respectivamente, ndo excedam 10 miligramas por unidade posoldgica, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Contr
Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres delagém e bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICA
MEDICA SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

5) preparacbes a base de ZOPICLONA em que a quantidade do principio ativo ZOPICLONA ndo exceda 7,5 miligrama
unidade posolégia, ficam sujeitas a prescricdo da Receita de Controle Especial, em 2 (duas) vias e os dizeres de rotulager
bula devem apresentar a seguinte frase: "VENDA SOB PRESCRICAO-MEDRIDE SER VENDIDO COM RETENCAO D
RECEITA".

LISTAB2
LISTA DAS SUBSTANS PSICOTROPICAS ANOREXIGENAS
(Sujeitas a Notificacdo de Receita "B2")

1. AMINOREX 5. FENTERMINA
2. ANFEPRAMONA 6. MAZINDO[)

3. FEMPROPOREX 7. MEFENOREX
4. FENDIMETRAZINA 8. SIBUTRAMIN®)

(*) A prescricdo destas substancias subordinadt a Resolucdo ANVISA RDC N. d&e 25 de setembro de 2014e o
preenchimento doTermo de Responsabilidade do Prescritor para uso de Medicamento Contendo a Substancia Sibutramina
(Anexo Xl doTermo de Responsabilidade do Prescritor para uso de Medicameébbntendo & Substancia Anfepramona,
Femproporex, Manzido{Anexo X).

ADENDO:
1) ficam também sob controle:




1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de étereésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) excetuase dos controles referentes a esta Lista, 0 isbmero proscrito metanfetamina que esta relacionado na Lista "F2" deste
regulamento.

LISTAC1
LISA DAS OUTRAS SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ACEPROMAZINA 37. CLOTIAPINA

2. ACIDO VALPROICO 38. CLOZAPINA

3. AGOMELATINA 39. DAPOXETINA

4. AMANTADINA 40. DESFLURANO

5. AMISSULPRIDA 41. DESIPRAMINA

6. AMITRIPTILINA 42. DESVENREAXINA
7. AMOXAPINA 43. DEXETIMIDA

8. ARIPIPRAZOL 44, DEXMEDETOMIDINA
9. ASENAPINA 45. DIBENZEPINA
10. AZRICLONOL 46. DIMETRACRINA
11. BECLAMIDA 47. DISOPIRAMIDA
12. BENACTIZINA 48. DISSULFIRAM
13. BENFLUOREX 49. DIVALPROATO DE SODIO
14. BENZOCTAMINA 50. DIXIRAZINA

15. BENZOQUINAMIDA 51. DONEPEZILA

16. BIPERIDENO 52. DOXEPINA

17. BUPROPIONA 53. DROPERIDOL
18. BUSPIRONA 54. DULOXETINA

19. BUTAPERAZINA 55. ECTILUREIA

20. BUTRIPTILINA 56. EMILCAMATO
21. CAPTODIAMO 57. ENFLURANO

22. CARBAMAZEPINA 58. NTACAPONA

23. CAROXAZONA 59. ESCITALOPRAM
24, CELECOXIBE 60. ETOMIDATO

25. CETAMINA 61. ETORICOXIBE

2 6. CICLARBIATO 62. ETOSSUXIMIDA
27. CICLEXEDRINA 63. FACETOPERANO
28. CICLOPENTOLATO 64. FEMPROBAMATO
29. CISAPRIDA 65. FENAGLICODOL
30. CITALOPRAM 66. FENELZINA

31. CLOMACRANO 67. FENIPRAZINA
32. CLOMETIAZOL 68. FENITOINA

33. CLOMIPRAMINA 69. FLUFENAZINA
34. CLOREXADOL 70. FLUMAZENIL

35. CLORPROMAZINA 71. FLUOXETINA

36. CLORPROTIXENO 72. FLUPENTIXOL




73. FLUVOXAMINA 119. NALOXQA

74. GABAPNTINA 120. NALTREXONA

75. GALANTAMINA 121. NEFAZODONA
76. HALOPERIDOL 122. NIALAMIDA

77. HALOTANO 123. NOMIFENSINA
78. HIDRATO DE CLORAL 124. NORTRIPTILINA
79. HIDROCLORBEZETILAMINA 125. NOXIPTILINA
80.HIDROXIDIONA 126. OLANZAPINA

81. HOMOFENAZINA 127. OPIPRAMOL

82. IMICLOPRAZINA 128. OXCARBAZEPINA
82. IMIPRAMINA 129. OXIBUPROCAINA (BENOXINATO)
83. IMIPRAMINOXIDO 130. OXIFENAMATO
84. IPROCLOZIDA 131. OXIPERTINA

85. ISOCARBOXAZIDA 132. PALIPERIDONA
86. ISOFLURANO 133. PARECOXIBE

87. ISOPROPZROTON-UREIA 134.PAROXETINA

88. LACOSAMIDA 135. PENFLURIDOL
89. LAMOTRIGINA 136. PERFENAZINA
90. LEFLUNOMIDA 137. PERGOLIDA

91. LEVETIRACETAM 138. PERICIAZINA (PROPERICIAZINA)
92. LEVOMEPROMAZINA 139. PIMOZIDA

93. LISURIDA 140. PIPAMPERONA
94. LITIO 141. PIPOTIAZINA

95. LOPERAMIDA 142. PRAMIPEXOL

96. LOXAPINA 143. PREGABALINA
97. LUMIRACOXIBE 144. PRIMIDONA

98. MAPROTILINA 145. PROCLORPERAZINA
99. MECLOFENOXATO 146. PROMAZINA

100. MEFENOXALONA 147. PROPANIDINA
102. MEFEXAMIDA 148. PROPIOAZINA
103. MEMANTINA 149. PROPOFOL

104. MEPARIA 150. PROTIPENDIL
105. MESORIDAZINA 151. PROTRIPTILINA
106. METILNALTREXONA 152. PROXIMETACAINA
107. METILPENTINOL 153. QUETIAPINA

108. METISERGIDA 154. RASAGILINA

109. METIXENO 155. REBOXETINA
110. METOPROMAZINA 156. RIBAVIRINA

111. METOXIFLURANO 157. RIMONABANTO
112. MIANSERINA 158. RISPERIDONA
113. MILNACIPRANO 159. RIVASTIGMINA
114. MINAPRINA 160. ROFECOXIBE
115. MIRTAZAPINA 161. ROPINIROL

116. MISOPROSTOL 162. ROTIGOTINA

117. MOCLOBEMIDA 163. SELEGILINA

118. MOPERONA




164. SERTRALINA 181. TRAZODONA

165. SEVOFLURANO 182. TRICLOFOS

166. SULPIRIDA 183. TRICLOROETILENO
167. SULTOPRIDA 184. TRIFLUOPERAZINA
168. TACRINA 185. TRIFLUPERIDOL
169. TERIFLUNOMIDA 186. TRIMIPRAMINA
170. TETRABENAZINA 187. TROGLITAZONA
171. TETRACAINA 188. VALDECOXIBE

172. TIAGABINA 189. VALPROATO SODICO
173. TIANEPTINA 190. VENLAFAXINA

174. TIAPRIDA 191. VERALIPRIDA

175. TIOPROPERAZINA 192. VIGABATRINA

176. TIORIDAZINA 193. ZIPRAZIDONA

177. TIOTIXENO 194. ZOTEPINA

178. TOLCAPONA 195. ZUCLOPENTIXOL

179. TOPIRAMAT
180. TRANILCIPROMINA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;

1.2. os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substanciaseesdas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos a base da substancia LOPERAMIDA ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA SEM RET
RECEITA.

3) fica proibido a comercializagdo e manipulacdo de todos os medicamgumosontenham LOPERAMIDA ou em associagoes,
nas formas farmacéuticas liquidas ou em xarope para uso pediatrico (Portaria SVS/MS n.° 106 de 14 de setembrddall1994
19/9/94).

4) sé serd permitida a compra e uso do medicamento contendo a substanci®@RIEETOL em estabelecimentos hospitalares
devidamente cadastrados junto a Autoridade Sanitaria para este fim;

5) os medicamentos & base da substancia TETRACAINA ficam sujeitos a: (a) VENDA SEM PRESCRIGJeD ddERiGrse

de preparacdes farmacéutis de uso topico odontolégico, ndo associadas a qualquer outro principio ativo; (b) VENDA CONM
PRESCRICAO MEDICA SEM A RETENCAO DE B&GHEITAratarse de preparacdes farmacéuticas de uso topico
otorrinolaringoldgico, especificamente para ColutérioS@ucdes utilizadas no tratamento de Otite Externa e (c) VENDA SOB
PRESCRICAO MEDICA COM RETENCAO DE REQENTA tratarse de preparacdes farmacéuticas de uso topico
oftalmoldgico.

6) excetuarse das disposicoes legais deste Regulamento Técnico bataiscias TRICLOROETILENO, DISSULFIRAM, LiTI
(metalico e seus sais) e HIDRATO DE CLORAL, quando, comprovadamente, forem utilizadas para outros fins, que na
formulagcdes medicamentosas, e, portanto ndo estdo sujeitos ao controle e fiscalizacdo presstBertarias SVS/MS n.°
344/98 e 6/99.

LISTAC2
LISTA DE SUBSTANCIAS RETINOICAS
(Sujeitas a Notificacéo de Receita Especial)




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

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1. os sBs, éteres, ésteres e isdmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2. os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos de ugopico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
RETENCAO DE RECEITA.

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

1. FTALIMIDOGLUTARIMIDA (TALIDOMIDA)

ADENDO:
1) ficam também sob controle, todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a
existéncia.

LISTAC4
LISTA DAS SUBSTANCIAS-RETROVIRAIS
(Sujeitas a Receituario do Programa da DST/AIDS ou Sujeitas a Receitaale Especial em duas vias)

1. ABACAVIR 14. LAMIVUDINA (3TC)
2. AMPRENAVIR 15. LOPINAVIR

3. ATAZANAVIR 16. MARAVIROQUE

4. DARUNAVIR 17. NELFINAVIR

5. DELAVIRDINA 18. NEVIRAPINA

6. DIDANOSINA (ddl) 19. RALTEGRAVIR

7. DOLUTEGRAVIR 20. RITONAVIR

8. EFAVIRENZ 21. SAQUINAVIR

9. ENFUVIRTIDA 22. TENOFOVIR

10. ESTAVUDINA (d4T) 23. TIPRANAVIR

11. ETRAVIRINA 24. ZALCITABINA (ddc)
12. FOSAMPRENAVIR 25. ZIDOVUDINA (AZT)
13. INDINAVIR

ADENDO:

1) ficam também sob controle:
1.1. os sais, éteres, ésteres e isdOnwedas substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia,
1.2. os sais de éteres, ésteres e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos a base de substancias-rmttovirais acima elencadas, devem ser prescritos em receituario proprio
estabelecido pelo Programa de DST/AIDS do Ministério da Saude, para dispensacéo nas farmacias hospitalares/ambulatoriai
Sistema Publico de Saude.

3) os medicamentos a base de substanaas-retrovirais acima elencadas, quando dispensados em farmacias e drogarias,
ficam sujeitos a venda sob Receita de Controle Especial em 2 (duas) vias.




LISTACS
LISTA DAS SUBSTANCIAS ANABOLIZANTES
(Sujeitas a Receita de Controle Especial em duas vias)

1. ANDROSTANOLONA 16. METANDRIOL
2. BOLASTERONA 17. METENOLONA

3. BOLDENONA 18. METILTESTOSTERONA

4. CLOROXOMESTERONA 19. MIBOLERONA

5. CLOSTEBOL 20. NANDROLONA

6. DEIDROCLORMETILTESTOSTERONA 21. NORETANDROLONA

7. DROSTANOLONA 22. OXANDROLONA

8. ESTANOLONA 23. OXIMESTERONA

9. ESTANOZOLOL 24. OXIMETOLONA

10. ETILESTRENOL 25. PRASTERONA (DEIDROEPIANDROSTERENA

11. FLUOXIMESTERONA OU FLUOXIMETILTESTOSTERON.26. SOMATROPINA (HORMONIO DRESCIMENTO
12. FORMEBOLONA HUMANO)

13. MESTEROLONA 27. TESTOSTERONA

14.METANDIENONA 28. TREMBOLONA

15. METANDRANONA

ADENDO:
1) ficam também sob controle:

1.1 os sais, éteres, ésteres e isbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia;
1.2 os sais de éteres, ésteres e isbmerosstiéistancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

2) os medicamentos de uso topico contendo as substancias desta lista ficam sujeitos a VENDA SOB PRESCRICAO MEDI(
RETENCAO DE RECEITA.

LISTAD1
LISTA DE SUBSTANCIAS PRECBREBERENTORPECENTES E/OU PSICOTROPICOS
(Sujeitas a Receita Médica sem Retencao)

1.1-FENIE2-PROPANONA 12.ERGOTAMINA

2.3,4- METILENDIOXIFERIPROPANONA 13.ETAFEDRINA

3. ACIDOANTRANILICO 14.1ISOSAFROL

4. ACIDGFENILACETICO 15. OLEDESASSAFRAS
5.ACIDQLISERGICO 16. OLEAAPIMENTAONGA
6. ACIDON-ACETILANTRANILICO 17.PIPERIDINA
7.ALFAFENILACETOACHEITTRILQAPAAN) 18. PIPERONAL

8. DIIDROERGOTAMINA 19. PSEUDOEFEDRINA

9. DIIDROERGOMETRINA 20.SAFROL

10.EFEDRINA

11.ERGOMETRINA

ADENDO:
1) ficam tambémsobcontrole, todos os saisdassubstanciagnumeradascima,sempreque sejapossivel suaexisténcia;

2) ficam também sob controle as substancias:MESILATME DIIDROERGOTAMINFARTARATOE DIIDROERGOTAMINA,
MALEAT@EERGOMETRINFARTARATOEERGOMETRINEN ARTARATOEERGOTAMINA.

3) excetuase do controle estabelecidonas PortariasSVS/MSh° 344/98 e 6/99, as formulacdesndo medicamentosasgue
contémassubstanciaslestalistaquandosedestinarema outros seguimentosndustriais.

4) 6leo de pimentalongaé obtido da extragdodasfolhase dostalosfinos da PiperhispidinervumC.DC.plantanativada Regido
Norte do Brasil.




5) ficamtambémsobcontroletodos osisémerosipticosda substanciasAPAANsempreque sejapossivesuaexisténcia.

LISTA D2
LISTA DE INSUMOS QUIMICOS UTILIZADOS PARA FABRICACAO E SINTESE DE ENTORPECENTES E/OU PSICOTROP
(Sujeitos a Controle do Ministério da Justica)

1. ACETONA 8. ETER ETILICO

2. ACIDO CLORIDRICO 9. METIL ETIL CETONA

3. ACIDO SULFURICO 10. PERMANGANATO DE POTASSIO
4. ANIDRIDO ACETICO 11. SULFATO DE SODIO

5. CLORETO DE ETILA 12. TOLUENO

6. CL@ETO DE METILENO

7. CLOROFORMIO

ADENDO:

1) produtos e insumos quimicos, sujeitos a controle da Policia Federal, de acordo com 4(.8bTde 27/12/200, Lei
n.9.017de 30/03/1995, Decreto n.2.646de 26/09/1995, Decreto n.2.036de 14/10/1996, Resolucdo nXXl/95 de
07/11/1995 e Instrucdo Normativa n.° 06 de 25/09/1997;

2) 0 insumo quimico ou substancia CLOROFORMIO esté proibido para uso em grgdsam

3) o CLORETO DE ETILA, por meio da Resolugdo n.° 1, de 5 de fevereiro de 2001, foi incluido na relacdo de subst
constantes do artigo 1° da Resolugéo nRI1, de 7 de novembro de 1995.

4) quando os insumos desta lista, forem utilizados fiasade fabricagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, as empresas
devem atender a legislacé@o sanitaria especifica.

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

. Cannabis sativa L..

. Claviceps paspali Stevens & Hall.
. Datura suaveolens Willd.

. Erythroxylum coca Lam.

. Lophophora williamsii Coult.

. Papaver Somniferum L..

. Prestonia amazonica J. F. Macbr.
. Salvia Divinorum
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ADENDO:
1) ficam proibidas a importacdo, a exportagdaomercio, a manipulacdo e o uso das plantas enumeradas acima.

2) ficam também sob controle, todas as substancias obtidas a partir das plantas elencadas acima, bem como os sais, isdme
ésteres e éteres destas substancias.

3) a planta Lophophora wiamsii Coult. € comumente conhecida como cacto peyote.

4) excetuase do controle estabelecido nas Portarias SVS/MS n.° 344/98 e 6/99, a importacdo de semente de dormideir
(Papaver Somniferum L.) quando, comprovadamente, for utilizada com finalidadentitia, devendo, portanto, atender
legislagéo sanitaria especifica.

LISTA F
LISTA DAS SUBSTANCIAS DE USO PROSCRITO NO BRASIL




LISTA FASUBSTANCIAS ENTORPECENTES

. SMETILFENTANILA o(3NVETIEL-(FENETH4-PIPERIDIL) PROPIONANILIDA

. 3- METILTOFENTANILA ou[BFMETIEL-[2-(2-TIENIL)ETH}PIPERIDILJIPROPIONANILIDA

. ACETIALFAMETILFENTANILA o4INALFAMETILFENET4-PIPERIDILJACETANILIDA

. ACETORFINA o OACETILTETRAHIBRALFA(1-HIDROX1-ME-TILBUTIL),14ENDOETENORIPAVINA
. ALFAMETILFENTANILA o§INALFAMETILFENETH4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

. ALFAVETILTIOFENTANILA o[LN1-METIE2-(2-TIENI)ETH4-PIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

. BETAIDROXB-METILFENTANILA o INBETAHIDROXIFENETREMETIE4-PIPERIDIL]JPROPIONADIAL

. BETAHIDROXIFENTANILA o[LNBETAHIDROXIFENET4LPIPERIDIL]JPROPIONANILIDA

9. CETOBEMIDONA oMETAHIDROXIFENIEMETIEA-PROPIONILPIPERIDINA

10. COCAINA ou ESTER METILICO DA BENZOILECGONINA

11. DESOMORFINA ou DIIDRODEOXIMORFINA

12.DIIDROETORRA ou 7,8DIIDRG7-ALFA1-(RYHIDROX1-METILBUTIL]6,iBNDGETANOTETRAHIDROORIPAVINA
13. ECGONINA 04-8-HIDROXITROPARG ARBOXILATO

14. ETORFINA ou TETRAHIDROFA(1-HIDROX1-METILBUTHH,14ENDOETENORIPAVINA

15. HEROINA ou DIACETILMORFINA

16. MDPV ou 41,3BENZODIOX@kIL)2-(PIRROLIDINIL}1-PENTANONA

17. MPPP ou-METIE4-FENIt4-PROPIONATO DE PIPERIDINA (ESTER)

18. PARALUOROFENTANILA cEI4JORM-(1-FENETH-PIPERIDIL]) PROPIONANILIDA

19. PEPAP ouHENETH-FENI4-ACETATO DEPERIDINA (ESTER)

20. TIOFENTANILA ot IN2-(TIENIL) ETHPIPERIDIL]PROPIONANILIDA
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ADENDO:
1) ficam também sob controle:
1.1.todos os sais e isdbmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja possivel a sua existéncia.

1.2.todos os ésteres derivados da substancia ECGONINA que sejam transforméaveis em ECGONINA E COCAINA.

LISTA F2SUBSTANCIAS PSICOTROPICAS

LSD; LSP5; 9,16DIDEHIDR®,N-DIETH6-METILERGOLINBSETA

1. (+)-LISERGIDA OU CARBOXAMIDA

2. 2GB ou 4-BROM@,5DIMETXIFENILETILAMINA

3. 2GC ou 4-CLORE,5DIMETOXIFENILETILAMINA

4. 2GD ou 4-METIE2,5DIMETOXIFENILETILAMINA

5. 2GE ou 4-ETIE2,5DIMETOXIFENILETILAMINA

6. 2GF ou 4-FLUOR,5DIMETOXIFENILETILAMINA

7. 20l ou 4-10DG2,5DIMETOXENILETILAMINA

8. 2GT-2 ou 4-ETIETIO2,5DIMETOXIFENILETILAMINA

9. 2GT-7 ou 2,5DIMETOX4-PROPILTIOFENILETILAMINA{RC

10. 4METILAMINOREX  ou (£}-CIS2-AMINO4-METIL5-FENIE2-OXAZOLINA

11. 4-MTA ou 4-METILTIOANFETAMINA

12. 5Al ou 2,3DIHIDRG-IODO1HINDEN@-AMINA
2- (4-BROM@2,5DIMETOXFENILN-[(2-

13. 25BNBOMe ou MéTOXIFENIL)METIL]ETANOAI\)/I\IIIEEA
2-(4-CLORE,5DIMETOXFENILN-[(2-

14. 25GNBOMe ou M(ETOXIFENIL)METIL]ETANOA\II\/I[I(NA

15, 25DNBOMe oy Z(4-METIL2,5DIMETOXFENILN-(2-

METOXIFENIL)METILIETANOAMINA




16.

17.

18

19.

20.

21.

22.

23.

24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.

32.

33.
34.
35.
36.

37.

38.
39.
40.
41.
42.
43,
44,
45,

46.

47.
48.
49.
50.
51.
52.

53.
54.

55.

25ENBOMe
25HNBOMe

25-NBOMe

25N-NBOMe

25RNBOMe

25T2NBOMe

25T4ANBOMe

25TNBOMe

AM-2201

BENZOFETAMINA
BROLANFETAMINA

BZP
CATINONA
DET

DMA
DMAA

DMHP

DMT
DOC
DOET
DOl

EAM2201

ERGINA
ETICICLIDINA
ETRIPTAMINA
JWH 018
JWHO071
JWHO072
JWHO073
JWHO081

JWHO098

JWH122
JWH210
JWH250
JWH251
JWH252
JWH253

MAM-2201
mCPP

MDE

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou

ou

ou
ou
ou
ou

ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou
ou

ou

ou
ou
ou
ou
ou
ou

ou

ou

ou

2-(4-ETIE2,5DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-(2,5-DIMETOXFENILN-[(2-METOXIFENIL)METILJETANOAMIN/

2-(4-10DG2,5-DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-(4-NITRGR,5DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-(4-PROPH2,5-DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-(4-TIOETH2,5-DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-[4-(1-METIETIOETIL},5DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMINA

2-(4-TIOPROP{2,5DIMETOXFENILN-[(2-
METOXIFENIL)METILJETANOAMIN

(1-(5FLUOROPENTIHINDOLE3-ILy1-NAFTALENIMETANONA
N-BENZHN,A L FADIMETILFENETILAMINA

DOB; (z4-BROM®@,5-DIMETOXALFAMETILFENETILAMINA
1-BENZILPIPERNA

(9)-(Sy2-AMINOPROPIOFENONA
3-[2-(DIETILAMINO)ETIL]INDOL

(£)2,5DIMETOXA L FAMETILFENETILAMINA
4-metilhexan2-amina

3-(1,2DIMETILHEPTIL)8,9,10TETRAHIDRE&6,9 TRIMETHH-
DIBENZOI[B,D]PIRAN@L

3-[2-(DIMETILAMINO)ETIL] INDOL -DIMETILTRIPTAMINA
4-CLOR,5-DIMETOXIANFETAMINA
(£)4-ETIE2,5DIMETOXALFAMETILFENETILAMINA
4-10D0O2,5DIMEDXIANFETAMINA

(1-(5-FLUOROPENTFILHNDOE3-IL}(4-ETIEL-NAFTALENH.)
METANONA

LSA (AMIDA DO ACIDGLISERGICO)

PCE : NETIEL-FENILCICLOHEXILAMINA
3-(2-AMINOBUTIL)DNOL
1-NAFTALEN(-PENTHIHINDOE3-ILyMETANONA
(1-ETIELHINDOE3-IL)1-NAFTALENMETANONA
(1-PROPILINDERIL)NAFTALENIL-METANONA
NAFTALENHL(ZBUTILINDGE-IL) METNONA
4-METOXINAFTALENL-(1-PENTILINDEB:IL) METANONA

(4-METOXIINAFTALENIL}2ETIEL- PENTHLIHINDOLS3IL)
METANONA

4-METILNAFTALENL-(1-PENTILIND@B-IL) METANONA
4-ETLNAFTALENIL-(1-PENTILINDEB-IL) METANONA
2-(2-METOXIFENHL)(1-PENTH1-INDOLE3-IL) ETANONA
2-(2-METILFENH1}(1-PENTHLHINDOL3-IL) ETANONA
1-(2-METIEL-PENTILIND@B:IL)2-(2-METILFENJIET ANONA
1-(2-METIEL-PENTHLIHINDOL3-IL}2-(3-METOXFENIL)ETANONA

(1-(5FLUOROPENTFILHINDOE3-IL](4METIEL-NAFTALENH.)
METANONA

1-(3-CLOROFENIL)PIPERAZINA

N-ETIL MDA; (#)-ETItA L FAMETIE3,4-
(METILENEDIOXI)FENETILAMINA




(£}N,ALFADIMETI3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA;3,4

56. MDMA %Y METILENODIOXIMETANFETAMINA
57. MECLOQUALONA ou 3-(O-CLOROFENERMETIE4(3H}YQUINAZOLINONA
58. MEFEDRONA ou 2-metilamino-1-(4-metilfenil}-propan-l1-ona
59. MESCALINA ou 3,4,5TRIMETOXIFENETILAMINA
60. METANFETAMINA
61. METAQUALONA ou 2-METIE3-O-TOLIE4(3H}QUINAZOLINONA
62. METCATINONA ou 2-(METILAMING)-FENILPROPANONA
63. METILONA ou 1-(1,3BENZODIOXGE-ILY2-(METILAMING)- PROPANONA
64. MMDA ou 5-METOXA L FAMETIL3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA
65. MXE ou METOXETAMINA:(ETILAMING2-(3-METOXIFENLL)
CICLOHEXANONA
3-HEXI7,8,9,16TETRAHID ,9TRIMET+6H
66. PARAHEXILA ou DIBENZOI[B,D]PIRAN@L e
67. PMA ou P-METOXA L FAMETILFENETILAMINA
68. PSILOCIBINA ou FOSFATO DIIDROGENADOREEMETILAMINOETIL)]JINDGILO
69. PSILOCINA ou PSILOTSINA{3(DIMETILAMINO)ETIL]INDOOL
70. ROLICICLIDINA ou PHP; PCPY {(1-FENILCICLOHEXIL)PIRROLIDINA
Metil (2S,4aR,6aR,7R,9S,10aS,108R etoxi2-(3-furil)-6a,10b
71. SALVINORINA A ou dimetil-4,10dioxododecahidre2H-benzo[flisocromena7-
carboxilato
72. STP ou DOM ; 2,5DIMETOXALFA,DIMETILAEETILAMINA
73. TENAMFETAMINA ou MDA; ALFAMETIE3,4-(METILENODIOXI)FENETILAMINA
74. TENOCICLIDINA ou TCP ; 41-(2-TIENIL)CICLOHEXIL]PIPERIDINA
75. TETRAHIDROCANNABINou THC
76. TMA ou (£)3,4,5TRIMETOA L FAMETILFENETILAMINA
77. TFMPP ou 1-(3-TRIFLUORMETILFENIL)PIPERAZINA
78. ZIPEPROL ou A L FA(A L FAMETOXIBENZILYBETAMETOXIFENETI-)

PIPERAZINAETANOL

ADENDO:

1) ficam também sob controle:

1.1.todos os sais e isbmeros das substancias enumeradas acimagspmeseja possivel a sua existéncia.

1.2. os seguintes isbmeros e suas variantes estereoquimicas da substancia TETRAHIDROCANNABINOL:
7,8,9,10tetrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6H-dibenzol[b,d]piranel-ol
(9R,10aR},9,10,10atetrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6 H-dibenzo[b,d]piranel-ol
(6aR,9R,10aF8a,9,10,10&etrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol
(6aR,10aR®pa,7,10,10&etrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol
6a,7,8,9tetrahidro-6,6,9trimetil-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol
(6aR,10aR®a,7,8,9,10,10d&exahidre6,6-dimetil-9-metileno-3-pentil-6H-dibenzo[b,d]piranel-ol

2) excetuase dos controles referentes a esta Lista, 0 isbmero fentermina que esta relacionado na Lista "B2" deste regulamento

LISTAF3- SUBSTANCIAS PRECURSORAS
1. FENILPROPANOLAMINA

ADENDO:




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

LISTA F4OUTRAS SUBSTANCIAS

1. ESTRICNINA

2. ETRETINATO

3. DEXFENFLURAMINA
4. FENFLURAMINA

5. LINDANO

6. TERFENADINA

ADENDO:

1) ficam também sob controle todos os sais e isOmeros das substancias enumeradas acima, sempre que seja poss
existéncia.

2) fica autorizado o uso de LINDANO como padrdo analitico para fins laboratoriais ou monitoramento de residuos an
corforme legislacdo especifica.




1.3 ORIENTACAO PRATICA

1.3.1 Glossario de Definigbes

AutorizacaoEspecial Licenga concedida pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS), a empres
instituicbes e 6rgdos, pa o exercicio de atividades de extragdo, producdo, transformagédo, fabricacdo, fracionamento,
manipulacdo, embalagem, distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportacdo das substancias constantes d
listas anexas a este Regulamento Técnicm bemo os medicamentos que as contenham.

DCB- Denominacdo Comum Brasileira.

DCI- Denominacdo Comum Internacional.

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

Drogaria- estabelecimento de dispensagdo e comércioddegas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas
embalagens originais.

Entorpecente- Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas aprovadas pe
Convencéo Unica sobEntorpecentes

Farm&ia - estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumc
farmacéuticos e correlatos, compreendendo o de dispensacao de medicamentos.

Licenca de FuncionamentoPermissado concedida pelo 6rgdo daide competente dos Estados, Municipios e Distrito Federal,
para o funcionamento de estabelecimento vinculado a empresa que desenvolva qualquer das atividades enuncitigas?2fio a

da Portaria SVS/MS 344/98.

Livro de Receituério GeralLivro destinado aregistro de todas as preparacdes magistrais manipuladas em farmécias.
Medicamento- Produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para
fins de diagnéstico.

Notificacdo de ReceitaDocumento pdronizado destinado a notificacao da prescricdo de medicamentos: a) entorpecentes (cor
amarela), b) psicotropicos (cor azul) e c) retindides de uso sistémico e imunossupressores (cor branca). A Notificag
concernente aos dois primeiros grupos (a e b) déeer firmada por profissional devidamente inscrito no Conselho Regional de
Medicina, no Conselho Regional de Medicina Veterindria ou no Conselho Regional de Odontologia; a concernente ao terce
grupo (c), exclusivamente por profissional devidamenteritssno Conselho Regional de Medicina.

Precursores Substancias utilizadas para a obtencdo de entorpecentes ou psicotropicos e constantes das listas aprovadas pe
Convencao Contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotropicas.

Prepamacdo Magistral- Medicamento preparado mediante manipulacdo em farmacia, a partir de formula constante de
prescricdo médica.

Psicotrépico- Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas aprovadas pt
Corvencao sobre Substancias Psicotrépicas.

Receita- Prescri¢do escrita de medicamento, contendo orientacdo de uso para o paciente, efetuada por profissional legalment
habilitado, quer seja de formulag&do magistral ou de produto industrializado.

SNGPG Sistena Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados. E um instrumento informatizado para captura €
tratamento de dados sobre produgéo, comércio e uso de substancias ou medicamentos sujeitos a controle

1.3.2Preenchimeto das Notificagfes de Receita

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

As NotificagGes de Receita deverdo conter todos os itens devidamente impressos e apresentando &s segacieristicas:

I.  Sigla da Unidade da Federac&RJ), impresso pela gréfica.

Il.  ldentificacdo numéricasequéncia numérica fornecida pelo CREMERJ que deve ser precedida com o n° da Unidade ¢
Federacéo do Estado do Rio de Janeiro (33), impresso pélzagra

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

IV. Identificacdo do paiente: nome e endereco completos.

V.  Medicamento ou substancigprescrito sob a forma de Denomina¢cdo Comum Brasileira (DCB).




VI.  Quantidade e forma farmacéuticaguantidade (em algarismo arabico e por extenso) necessaria constando a dosagem
ou concentracao @r unidade posoldgica.

VIl.  Posologia quantidade que o paciente ira utilizar por dia ou hora.
VIll.  Data de emisséo

IX.  Assinatura do emitenteQuando os dados do profissional estiverem devidamente impressos no campo do emitente,
este poderd apenas assinar a No#ffdo de Receita. No caso do campo do emitente apresentar os dados de uma
Instituicdio, o profissional devera identificar a assinatura mediante carimbo préprio, contendo o0 nimero de inscrigdo nc
CRM, ou manualmente de forma legivel.

X. ldentificacdo do compador: nome completo do paciente, nimero do documento de identificacdo, endereco completo
e telefone do mesmo.

Xl.  Carimbo do fornecedormome do vendedor que dispensou o medicamento e data.

XIl.  Identificacdo da graficanome, endereco completo e CNPJ, imprasso rodapé.

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

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

A Notificatdo de Receita sera retida pela farméacia ou drogaria e a receita comum do médico devolvida ao paciente devidamen
carimba.

Obs.1: Segundo mensagem eletrénica da Geréncia de Monitoracdo da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumq
Medicamentos e Pmutos da ANVISA, ndo existe padronizacdo acerca das dimensfes das Notificacdes de Receita. O importal
€ que contenha exatamente todas as informacdes contidas na legislagéo vigente.

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

1.3.3Tipos de Receita

bhe¢LCL/! 4%h 5-orv@dretal ¢! a! €

Ab20GATAOI cenn 2 & Sistribufla) §ratdithmerde! dos médicos e estabelecimentos de salde, pela Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do Estado do Rio de Janeiro.

Neste caso, o campde identificacdo do emitente serd colocado pela Autoridade Sanitaria mediante aposigaoinibo do
médico ou da instituicdo de saludem todas as folhas do talonario.

O carimbo deve conter: nome e endere¢o completos do profissional com o nimero degéis no CRM ou nome e endereco
completos da instituicdo com o nimero do CNPJ.

b2 iATAOlI ei2 RECOWAMABIA G GALR a! ¢

Para medicamentos relacionados nas listas Al e A2 (Entorpecentes) e A3 (Psicotropicos)
Validade apés prescricao: 30 dias. Vaiidatodo o territério Nacional.

Quantidade Méaxima / Receita: 30 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

I b20ATFTAOFeA2 RS wSOSA | Sededtatia dé Sa¥ide KB dfdsa)Civido EstaddiddRio deNamemo: LIS f
México, n° 128/5° andar Telefones: (21) 224R768/22482868/Fax: 2226089.Site www.saude.rj.gov.br

bhe¢eLCL/! 4%h 5-%orwaAl 9L¢! a. €

Esta receita, desde que obedecidas as normas estabelecidas pela Portaria n® 344/98 e Resolugcdo SES8en30.@F@gosto
de 1999, pode ser impressa por sistema informatizado de uso pessoal, devendo, neste caso, constar no rodapé de cada folhe




talonéario, o CPF do profissional prescritor e a numeracao inicial e final concedidas para confeccéo do taldndtfcacédo de
Receita B.

RECEITA BIMedicamentos Psicotipicos

b2GATAOLen2 RSCadPODSAGI GALR d. mé
Para medicamentos relacionados nas listas B1 (Psicotropicas)
Validade ap6s prescri¢éo: 30 dias. Véalida somente no estado emitente.
QuantidadeMaxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

REEITA B2 Medicamentos Psicotrpicos Anorexigenos

b23AFTAOlI en?2 RSCCuPDISAGE GALR d. HE
Para medicamentos relacionados nas listas B2 (Psicotrépicas Ayeras)
Validade ap6s prescri¢éo: 30 dias. Véalida somente no estado emitente.
Quantidade Maxima / Receita: 30 dias de tratamento

Como determina a Resolug&DC ANVISA, n° 58/2087 Resoluca®DC ANVISA n®/2014, ndo poderao ser prescritas nem
dispensaasférmulas com anorexigenos acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR):

Femproporex: 50 mg/dia;
Fentermina: 60 mg/dia;
Anfepramona: 120 mg/dia;
Mazindol: 3 mg/dia.
Sibutramina: 1%ng/dia.

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

Somente sera penitido o aviamento de férmulas magistrais de medicamentos que contenham as substancias traadas
ResolucaeRDC ANVISA n° 50/20tds casos em que o prescritor tenha indicado que o medicamento deve ser manipulado, em
receitudrio préprio, na forma do iterb.17 do Anexo da Resolucdo de Diretoria ColegigRBC N° 67, de 08 de outubro de
2007, que dispde sobre as Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacfes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farma
gue deve acompanhar a Notificacdo de Receita "B2"

A prescricdo de que tratdos anorexigenos tratados acima devesé& acompanhado do Termo de Responsabilidade d
Prescritor, conforme modelos XI e Héste manual. O documento devera ser preenchido em trés vias, devendo uma via ser
arquivada no prontudo do paciente, uma via ser arquivada na farmacia ou drogaria dispensadora e uma via mantida com c
paciente. O Termo de Responsabilidade deverd ser assinado a titulo de confirmacdo de que recebeu todas as informag
necessérias do prescritoednformeResolu¢deRDC ANVISA n8/2014).

bhe¢LCL/! 4%h 5-TorB@Ancd®L ¢! o/ €

RECEITA C1

Receita de Controle Especiav S OS A {i I ¢ QoABrdaca & / ¢

Para medicamentos relacionados nas listas C1 (Outras Subst. Sujeitas a Controle Especial em 02 vé@s) viaffarméacia ou drogaria) e
segunda via, para o paciente.

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

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Maximo de 3 substancias por receita.

Limitado a 5 ampolas por medicante injetavel.

Antiparkinsonianos e Anticonvulsivantes: Receita para 6 meses de tratamento.

RECEITA GS&ubstancias Retindicas

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

Para medicamentos relacionados nas listas C2 (Subst. Retidéitis® ExterneControle Especial em 02 vias).
Validade ap6s prescri¢édo: 30 dias. Véalida somente no estado emitente.

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento




RECEITA @4Substanciaf\nti-Retrovirais

Receita de Controle EspeciaReceita ti2  éc/Cér Branca

Para medicamentos relacionados nas listas C4-Rettiovirais; 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 apésnescrigdo: 30 dias. Valida somente no estado emitente.

Limitado a 5 substancias constantes da lista C4.

1. Receituério de Controle Especial (receita comum do estabelecimento) em duas vias sendo a primeira destinada &
do SUS e a segunda via, ao paigecom informac8es 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 pacie
entregue somers I AS3dzy R @Al RIF NBOSAGlIZ O2y F2NXS A Ndschicap de
medicamentos a base de substancias -aetiovirais (lista "C4"), sé podera ser feita por médico e sera aviada ou dispe
nas farmécias do Sistemanido de Salde, em formulario préprio estabelecido pelo programa de DST/AIDS, onde a
FAOFNY NBUGARF® !'2 LI OASYy:diSsT RSOSNY &SNJ SyiNB3IdzS dzy N

Fonte: Nota Técnica N. 246/20@8Programa Nacinal de DST/AIDS

RECEITA GSubstancias Anabolizantes

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

Para medicamentos relacionados nas listas C5 (Substancias Anaboliz&npeitas a Controle Especial em 02 vias): A primeirdaviadcia
ou drogaria) e segunda via, para o paciente.

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

Quantidade Maxima / Receita: 60 dias de tratamento.

Limitado a 5 ampolas por medicamento injetavel.

bhe¢LCL/! 4%h 53orf@ncd®L ¢! a5¢

RECEITAD

wSOSA (I cQomBtagca ¢ 5 ¢

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

1.3.4QuadroExplicativo

Validade da Quantidade Aquisicao do
Lista Receita Ampolas . Maxima por Receituario
receita .
Receita
- A L o
atmb S wSOSAGE &1 ¢ 30 dias ¢ valida . Distribuido na
entorpecentes 5 30 dias de Vigilancia
somente no o
"A3" psi 4D Modelos de Formulariot estado eminente tratamento Sanitaria
A3" psicotropicos Estadud ap6s
cadastro
B1 30 dias ¢ valida Modelo
psicotrépicos wSOSAlGE 4. somente no 60 dias de confeccionado
5 estado emitente em grafica. A
L tratamento s
Modelos de Formularioll numeracao é
solicitada no
CREMERJ
B2 wSOSAGE a. H 30 dias ¢ valida Modelo
Anorexigenas somente no confeccionado
Modelos de Formulariotll estado emitente . em grafica. A
30 dias de =
i tratamento nUMEracao &
No caso das substancias citad solicitada no
na Resoluc&®DC ANVISA T CREMERJ
50/2014, devera também sel
dzi At AT R2 2




SaLkyaloAf AR |
lem 3 vias conforme Modelo de
Formularios Xk XII

Receita de Controle Especig

C1l Branca em 2 vias primeira \id 5 30 dias ¢ valida 60 dias de Modelo
Psicoativos retida farméacia ou drogarig somente no tratamento confeccionado
seginda via-para o paciente. estado emitente em gréfica ou
Modelos de Formulério: no computador
I\ pessoal
Cc2 Receita de Controle Especial 30 dias ¢ valida 60 dias de Modelo
Retindides (2 vias) Sem retencdo df - somente no tratamento confeccionado
(Uso Topico) receita estado emitente em gréfica ou
Modelos de Formulario: no computador
I\ pessoal
Cc2 Notificagao deReceitaEspecial 5 30 dias ¢ valida 30 dias de Modelo
Retinoides Retindides/ Branca Termo de somente no tratamento confeccionado
(Uso Sistémico) | Conhecimento de risco ¢ estado emitente em gréafica
consentimento poés
informagéo para pacientes dj
sexo feminino menores de 5
anos de idade/ Termo d¢
Conhecimento de risco ¢
consentimento pés
informagdo para pacientes df
sexo feminino maioresle 55
anos de idade
Modelos de FormulérioV, X e
XI
C4 Receita de Controle Especia| ------- 30 dias ¢ valida Modelo
Anti-Retrovirais Brancd Sujeitas a Receituarig somente no confeccionado
do Programa BT/AIDS oy estado emitente em gréfica ou
Sujeitas a Controle Especial € no computaar
2 vias. A primeira via fica retid pessoal
na farmécia e segunda vig
para o paciente
Modelos de Formulario:lV ou
IX
C5 Receita de Controle Especial 5 30 dias ¢ valida 60 dia de Modelo
Anabolizantes Brancd em 2 vias. A primeirg somente no tratamento confecionado

retida na farmécia e a segung
via, para o paciente
Modelos de Formulario:lV

estado emitente

em gréfica ou
no computador
pessoal

D1
Precursores

Receita Simples
(Sem retencédo)

Modelo
confeccionado
em gréfica ou
no computador

pessoal

D2, E, F (F1, F2, F3 Produtos sujeitos ao controlg

F4) Sintese de

Entorpecentes e/ou

Psicotrépicos

da Policia Federat Lei n°
10.357 de 27/12/2001, Lei n.
9.017 de 30/03/1995, Decret(
n° 1.646 de 26/09/1995,
Decreto n° 2036 de
14/10/1996, Resolugdo n.f
01/95 de 07/11/1995 e
Instru¢cdo Normativa n.° 06 dg¢
25/09/1997




1.4 MODELOS DE FORMUL&RIO

I.  Recétuario Amarelo(A)

NOTIFICAGAO DE RECEITA / IDENTIFICAGAO DO EMITENTE \ /~ esPECUDADEFARMACEUTICA )
: o -_u.'mo: fore:
Dats —de de : i
Paciente
Forma Farm. Concent. /Unid. Posoiogsa
Assinatura 6o Emitente Neo i
(2 IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR N\ (¢ IDENTFICAGRODOFORNECEDOR
Nome:
= Nome
Identidade N* Orgdo Emissor: A L L
S Data J
Dados da Grafica: Nome - Endereco Completo - CGC




Receituario Azul (B1)

NOTIFICAGAO DE RECEITA IDENTIFICACAO DO EMITENTE Med ou Substand
UF NUMERO
B Qi e Forma F;
de de Pach Daose por Unidade Posoldgica
Endereco Posologia
Assinatura do Emitente
IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR CARIMBO DO FORNECEDOR

Nome:.
Er
T ha
Identidade N°: OmgdoEmissoc Nome do Vendedor Data
Dados da Gréfica: Nome - Enderego Completo - CGC Ni acdo desta imp 0. de a




lll.  Receituario Azul (B2)

NOTIFICAGAO DE RECHITA IDENTIFICAGAO DO EMITENTE VEDICAVENTO OU SUBSTANCIA
UF NIVEROD
QUANTIDADE E FORVA FARVACEUTICA
Paderte:
de de
DOSE POR UNIDADE POSOLOGICA
Enderego:
POSCLOAA
Assingtura do Enriterte:
IDENTIFICACAO DO COVPRADOR CARIVBO DO FORNECEDOR
Norre:
Enderego:
Telefore:
lderticederf, — Ogoobeeddon————— Nome do Veendedor: Data
Dedos da Géfica: Norre — Enderego Convpleto—CONPJ Nurreracgo desta inpressao: de- a




IV.  Receituario @& Controle Especial (2 Vias)

RECEITUARIO CONTROLE ESPECIAL

IDENTIFICACAO DO EMITENTE 12 VIA FARMACIA
22 VIA PACIENTE

Nome Completo:
CRM B | OO | i
Enderego Completo e Telefone:

Cidade: . UF:

Paciente:

Endereco:

Prescrigao:

IDENTIFICACAO DO COMPRADOR IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR

Nome:

Ident.: sk O Emissor; s
End.:

Cidade: . . . UF:

Telefone:.... - - ASSINATURA DO FARMACEUTICO DATA e,




V. Receituario Branc@ RETINOIDES

NOTIFICAGAO DE RECEITA ESPECIAL K IDENTIFICAGAO DO EMITETENTE \ /
RETINOIDES SISTEMICOS \ ESPECIALIDADE /
(Verificar Termo de Conhecimento) SUBSTANCIA
- UF NUMERO
( 7 Nome
K Y, [ Isotretinoina
[ Tretinoina GRAVIDEZ PROIBIDA
Data dede \ / Risco de graves defeitos
na face, nas orelhas, no
i [ Acitretina coragéo e no sistema
Paciente nervoso do feto.
Idade Sexo P
osologia
Prescri¢&o: Inicial ] Subsequente [
_ Endereco \, ,/
Assinatura
‘/ IDENTIFICAGAO DO COMPRADOR \‘ IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR \‘
Nome:
Endereco: Nome
Identidade N°: Orgéo Emissor: Telefone: / /
. Data
Dados da Grafica: Nome - Endere¢o Completo - CCG: Numerag&o desta impresséo de até
(2 Vias) 12 Via Farmacia 2?2 Via Médico




VI.  Receituario do Programa DST/AIDS

Formulario de Solicitacdo de Medicamentos

N° de Prontuério Peso Numero de dias para ‘
|| | | ( )60kilosou+( )-de60kilos | | dispensa de exposi¢ao |

Este formulario vale para:
[1 1dispensa [ 2 dispensas

Categoria do Usuario . Motivo para mudanga no tratamento anti-retroviral (TARV)
O Gestante HIV + - Exposicéo ] m o

O Ocupacional [| Falha terapéutica clinica | Reagao(0es) adversa(s) a (os) ARV:
O Recém-nascido O Violéncia Sexual sigla(s) do(s) medicamento(s)

| Falha terapéutica laboratorial
de méae HIV+ O Casais Sorodiscordantes L] Felha terapéutica laboratoria

O Parturiente O Comp. de seringa U] Gestagéo (contra-indicagéo do v | ‘
0 Aids — Adulto O Outros esquema ARV em uso) Outro — especificar:

O Aids - Crianca

Justificativa para dispensagao de quantitativo para mais de 1 més (no

Semanas de Genotipagem: ||Inicio de Tratamento? caso do paciente se ausentar por mais de um més) — 2 meses ou 3 meses
gestacao [ [INao [ISim CINgo [JSim () 60 dias 90 dias

Data de Nascimento da Data da exposigio [] Férias [ .Ausentar-se a trabalho

Parturiente/Mée do RN/Exposto [ Outra - especificar

\ ‘ ‘ ‘ \ Obs: Conforme disponibilidade de estoque da farmacia.

Nome do usuario (No caso de Recém-Nascido informe o nome da mée )

N T R O O o
N 1 T ) ) e I

Retirou o
medicamento? Medicamentos (Preencher no quadriculo a QUANTIDADE de comp/caps/mL que deve ser usada diariamente)
1°Disp. | 2*Disp. |
LSNI;?) = ?,]';(1, Abacavir - ABC T comp. de 300mg /dia ’ mL de sol. oral 20mg/mL /dia
PSN';?) O fd';'(') Amprenavir - APV ‘ caps. de 150 mg dia " | mLdesol. oral 15mg/mL /dia
ESNI;?J :ﬁ'a"(') Atazanavir - ATV caps. de 200mg /dia l | caps. de 150mg /dia
F3im | Ny || Darunavir - DRV " | comp. de 300mg /dia
[[SNg?) LL- ﬁ';‘(‘) Didanosina - ddl " | comp. de 100mg /dia ‘ mL de sol. oral de 10mg/mL/dia | caps. de 400mg /dia
1 comp. de 25 mg /dia ‘ caps. de 250mg /dia
tﬁ';'t‘) b‘ﬁ';'(‘) Efavirenz - EFZ ' comp. de 600 mg /dia ‘ mL de sol. oral 30 mg/mL /dia ‘ ‘ caps. de 200 mg /dia
[1Si [Si irti
0 ?JIa“; 0 ?,'a"}, Enfuvirtida - T-20 || frascos-amp. de 90 mg/mLidia
FSNE?) = ﬁ;‘(‘) Estavudina - d4T || caps.de 40mg /dia l mL de sol. oral Img/mL /dia ‘ caps. de 30 mg /dia
F%‘;{‘) = ﬁg‘(‘) Fosamprenavir - FPV 7 comp. de 700mg/dia
E sNi‘,;'(') % ﬁig(') Indinavir - IDV 7 caps. de 400 mg /dia
S | S m || Lamivudina - 3TC | comp. de 150mg /dia " | mLdesol. oral 10mg/mLidia
[ISim | CISim || Lopinavir +ritonavir- [ o N :
CiNao | CINao ||Lpvir 7‘ caps. de 133,3mg + 33,3mg /dia L} mL de sol. oral 80mg/mL + 20mg/mL /dia | Comp. de 200mg + 50 mg/dia
E %,';':) \ ﬁ';?) Nevirapina - NVP ‘ comp. de 200mg /dia mL de suspensao oral 10mg/mL /dia
;Sng?, :'S“",:'(') Ritonavir - RTV ‘ caps. de 100mg /dia r_ mL de sol. oral 80mg/mL /dia
[Si [ISi r :
= SN';'(" & %l';':) Saquinavir - SQV caps. MOLE de 200mg /dia
S | S3m | Tenofovir - TOF | comp.de 300 mg/ dia
D3 | Oy ZdovudinasLamivuding - || comp. de 300mg +10mg  dia
bwr + L

Shm | S m || zidovudina - AZT "] caps. de 100mg  dia mL de sol. oral 10mg/mL /dia Solugao injetavel 10 mgmLidia
F SN';?J & ﬁ'g:) Talidomida - Tal ‘ comp. de 100 mg /dia
Para uso da

farmacia » ‘

Médico Farmacéutico responsavel 1* dispensa - Recebiem _____/
Data____ /. | CRM Data____ | A CRF
(assinatura do usuano)
(carimbo e assinatura) (carimbo e assinatura)
2* disp -Recebiem ___/ o o

Formulario de preenchimento obrigatorio conforme Art. 54 da Port. 344, de 12 de maio de 1998, ANVISA / MS, publicada
no D.0.U de 19 de maio de 1998. (assinatura do usudrio)

w0




VIl.  Termo de Conhecimento de Risco e Consentimento-Pdermacéo para Pacientes do SekemininoMenores de 55
anosde idade




